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KOMISJONI ARUANNE

Liikmesriikide kogemused seoses Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. mai 2009. aasta
direktiiviga 2009/41/EU (geneetiliselt muundatud mikroorganismide suletud keskkonnas
kasutamise kohta) aastatel 2014-2018

Komisjon koostas kéesoleva dokumendi liikmesriikide aruannete pohjal, mis on esitatud
vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi 2009/41/EU (geneetiliselt muundatud
mikroorganismide suletud keskkonnas kasutamise kohta)* artiklile 17.

SISSEJUHATUS

Direktiivis 2009/41/EU (edaspidi ,,direktiiv) on sitestatud, et liikmesriigid saadavad iga
kolme aasta tagant komisjonile aruande direktiivi suhtes omandatud kogemuste kohta® ja
komisjon avaldab kokkuvétte nendes aruannetest’. Komisjon on vastavalt kénealusele
direktiivile ja sellele eelnenud ndukogu direktiivile 90/219/EMU* avaldanud juba neli
aruannet, mis kasitlevad ajavahemikke 1999-2003, 2003—2006, 2006—2009 ja 2009—2014>.

Kéesolev aruanne hdlmab ajavahemikku 2014. aasta juunist kuni 2018. aasta detsembrini.
Toimus kaks liikmesriikidega konsulteerimise vooru.

1. Esimene konsultatsioon (mis viidi l&bi 2018. aasta esimeses kvartalis) hdlmas
ajavahemikku 2014. aasta juunist kuni 2017. aasta detsembrini; kdik liikmesriigid
saatsid uhtse kisimustiku alusel individuaalsed aruanded, mis sisaldasid jargmist
teavet:

e direktiivi Uldine rakendamine;
e GMMide suletud keskkonnas kasutamise viisid ja ruumid®;

e GMOsid sisaldavatest vOi nendest koosnevatest uuritavatest ravimitest teatamine,
nende jaoks loa andmine ja nende kasutamine;

e geeniajamiga muundatud organismidega seoses esitatud teated ja vBetud meetmed.

2. Téiendav konsultatsioon (mis viidi labi 2019. aasta esimeses kvartalis) hdlmas
ajavahemikku 2018. aasta jaanuarist kuni detsembrini ja selles kasutati kiisimustiku
ajakohastatud versiooni, et saada teavet ka teadete kohta, mis Kkasitlesid uute
mutageneesi meetodite abil saadud GMMide/GMOde kasutamist suletud keskkonnas,

! Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. mai 2009. aasta direktiiv 2009/41/EU geneetiliselt muundatud
mikroorganismide suletud keskkonnas kasutamise kohta (ELT L 125, 21.5.2009, Ik 75).

2 Artikli 17 I8ige 2.

3 Artikli 17 18ige 3.

* Noukogu 23. aprilli 1990. aasta direktiiv 90/219/EMU geneetiliselt muundatud mikroorganismide isoleeritud
kasutamise kohta (EUT L 117, 8.5.1990, Ik 1).

% Aruanded on kattesaadavad Euroopa Komisjoni veebisaidil.

® Sama ka geneetiliselt muundatud loomade/taimede puhul, kui ka nende suhtes kohaldatakse suletud
keskkonnas kasutamist kasitlevaid siseriiklikke Gigusakte.



https://ec.europa.eu/food/plant/gmo/reports_studies_en

ning samuti kohtuasjas C-528/16 tehtud Euroopa Liidu Kohtu 25. juuli 2018. aasta
kohtuotsuse’ méju kohta.

2018. aasta kohta esitas aruande 25 liikmesriiki®. Horvaatia esitas direktiivi 2009/41/EU ja
uusi mutageneesi meetodeid kasitleva avalduse. Seepérast viidatakse Horvaatia 2018. aasta
panusele ainult osas, mis kasitleb uusi mutageneesi meetodeid. Lisaks viitasid Madalmaad ja
Hispaania kisimustikule antud vastuste mdnes osas markustele, mille esitasid geneetiliselt
muundatud toidu ja s6dda alaline komitee (septembris 2018) ja direktiivi 2001/18/EU kohane
regulatiivkomitee (oktoobris 2018), kui péadevatel asutustel paluti esitada kohtuotsuse
taitmisega seotud teavet.

Jargnevalt voetakse kokku liikmesriikide esitatud teave nimetatud teemadel ning tuuakse vélja
lilkmesriikide kogemuste sarnasused ja erinevused. Lisaks esitatakse komisjoni seisukohad
mones kusimuses, mille litkmesriigid tdstatasid seoses direktiivi rakendamisega, eelkdige
seoses direktiivi kohaldamisalaga ja kohtuasjas C-528/16 tehtud Euroopa Kohtu otsuse
asjakohasusega.

Tdiendavad Uksikasjad iga liikmesriigi aruande kohta on esitatud k&esolevale dokumendile
lisatud komisjoni talituste té6dokumendis.

Tuleb maérkida, et kuigi direktiiv ndeb ette, et ,,on vaja kehtestada {ihised meetmed GMMide
suletud keskkonnas kasutamist hdlmavate toimingute kaigus tekkivate vdimalike ohtude
hindamiseks ja vdhendamiseks ning sdtestada sobivad kasutustingimused® (p&hjendus 8),
vastutavad direktiivi rakendamise eest liikmesriigid. Eelkdige vdivad liikmesriigid otsustada
direktiivi siseriiklikesse digusaktidesse Ulevdtmisel rakendada rangemaid ndudeid kooskdlas
Euroopa Liidu toimimise lepingu artikliga 193. Liikmesriigid vdivad kohaldada direktiivi
pdhimotteid ka geneetiliselt muundatud loomade ja taimede suhtes, kuna need ei ole praegu
liidu digusaktidega reguleeritud.

Komisjon korraldab korraparaselt direktiivi eest vastutavate riiklike péadevate asutuste
kohtumisi, kus arutatakse liikmesriikidele Ghist huvi pakkuvaid teemasid.

Vastutuse valistamine. K&esolevas aruandes sisalduv teave liikmesriikide kohta p&hineb
liikmesriikide aruannetel.

Euroopa Komisjon ega ukski tema nimel tegutsev isik ei vastuta selle teabe sisu ega
kasutamise eest.

Aruandes esitatud selgitused, milles kasitletakse litkmesriikide esitatud kisimusi, kajastavad
Euroopa Komisjoni seisukohti. Liidu diguse siduva tdlgendamise padevus on siiski ainult
Euroopa Liidu Kohtul.

” Kohtuotsus, Euroopa Kohus, 25. juuli 2018, Confédération paysanne jt vs. Premier ministre ja Ministre de
I’agriculture, de ’agroalimentaire et de la forét, C-528/16, ECLI:EU:C:2018:583.
® Horvaatia, Itaalia ja Poola ei esitanud aruandeid.



| OSA. DIREKTIIVI ULDINE RAKENDAMINE

1. Teatamise ja heakskiitmise sisteemid (ja asjakohased muudatused)
1.1 Heakskiitmise siisteemid

Nagu varem teatatud, on riiklikud siisteemid osalevate asutuste poolest veidi erinevad. Ainult
L4ti teatas asjaomase padeva asutuse muutumisest® vérreldes eelmise aruandeperioodiga.
Paljudes liikmesriikides (Belgia, Bulgaaria, Hispaania,®® lirimaa, Kreeka, Leedu, Léti,
Madalmaad, Malta, Poola, Portugal, Rumeenia, Slovakkia, Sloveenia, Taani,'' Tsehhi
Vabariik'®) olid direktiiviga seoses padevad asutused keskkonnaministeerium  voi
keskkonnakusimustega tegelevad asutused. GMOde puhul on kaasatud ka toidu- ja
veterinaarasutused/-direktoraadid (Portugal, Sloveenia™).

Teistes liikmesriikides téitsid péadeva asutuse uUlesandeid teised ministeeriumid, néiteks
tervishoiuministeerium  (Horvaatia,"*  ltaalia, Luksemburg ja  Uhendkuningriik),
todministeerium (Austria,™ Eesti ja Kipros), haridus- ja teadusministeerium (Austria'® ja
Prantsusmaa'’) ning pdllumajandusministeerium (Ungari'®), v&i eriasutused sellistes
valdkondades nagu biotehnoloogia/bioohutus (Soome®®), toiduohutus ja tarbijakaitse
(Saksamaa) voi tookeskkond (Rootsi®).

Paljudes liikmesriikides abistavad péadevat asutust riskihindamise/heakskiitmise protsessis
nduandvad teadusasutused?".

Ménes liikmesriigis (Belgia, Hispaania,”*> Saksamaa ja Uhendkuningriik) tegelevad
rakendamisega piirkondlikud padevad asutused ning rakendamist vdidakse koordineerida ka

® pgllumajandusministeeriumi asemel keskkonnaministeerium.

0 Koostdds ministeeriumitevahelise GMOde ndukoguga (CIOMG), kes annab loa suletud keskkonnas
kasutamiseks riiklike teadusasutuste poolt v8i GMOdega seotud tegevusteks meditsiinilistel eesmaérkidel
(kliinilised uuringud, inim- ja loomatervishoius kasutatavad ravimid/vaktsiinid jne).

1 Koos tookeskkonnaasutusega.

12 Tihedas koostd6s tervishoiuministeeriumi ja p&llumajandusministeeriumiga.

¥ Geneetiliselt muundatud loomade puhul tegeleb ruumide registreerimisega péllumajandus-, toidu- ja
metsandusministeeriumi haldusalasse kuuluv veterinaaramet.

! Koos teadus- ja haridusministeeriumiga.

15 Suletud keskkonnas kasutamiseks mujal kui likoolides ja teadusasutustes.

16 \/6i kaitseministeerium enda haldusalasse kuuluvate ettevétete puhul.

7 Suletud keskkonnas kasutamiseks ulikoolides ja teadusasutustes.

'8 Koos riikliku farmaatsia- ja toitumisinstituudiga.

9 Koos jarelevalvet teostava riikliku sotsiaalhoolekande ja tervishoiu jarelevalveasutusega.

20 GMMuide suletud keskkonnas kasutamise puhul. Geneetiliselt muundatud veeorganismide suletud keskkonnas

kasutamise puhul on kaasatud Rootsi mere- ja veemajandusamet ning muu suletud keskkonnas kasutamise puhul
Rootsi p6llumajandusamet.

2! Niiteks T3ehhis GMOde ja geneetiliste toodete kasutamise komisjon, Prantsusmaal biotehnoloogia kdrgem
ndukogu, Itaalias biotehnoloogia meditsiinitehnika komitee, Madalmaades geneetilise muundamise komisjon
(COGEM), Portugalis tervishoiu peadirektoraat ja Instituto Nacional de Saltde Dr. Ricardo Jorge (doktor Ricardo
Jorge nimeline riiklik terviseinstituut), Rumeenias bioohutuse komisjon ja erinevad ametiasutused vastavalt
kasutuse liigile, Hispaanias riiklik bioohutuse komisjon (CNB) ning Saksamaal keskne bioohutuse komitee
(ZKBS).

?2 Muude tegevuste puhul kui need, mida viivad l4bi riiklikud teadusasutused, v8i tegevuste puhul, mis on seotud
meditsiinilistel eesméarkidel kasutatavate GMOdega.



riigi tasandil (Belgia, Saksamaa). Lisaks sellele on mdnes litkmesriigis padev asutus erinev
olenevalt kasutuse liigist (Hispaania, Rootsi) v8i ruumide liigist (Austria, Prantsusmaa).

Paljudes liikmesriikides on direktiivi 2009/41/EU kohane padev asutus ka direktiivi
2001/18/EU (geneetiliselt muundatud organismide tahtliku keskkonda viimise kohta) kohane
padev asutus, kuid kiimnes liikmesriigis® on selleks eraldi padev asutus.

Valdav enamik liikmesriike on laiendanud oma ulevotvate Gigusaktide kohaldamisala
geneetiliselt muundatud taimede ja loomade kasutamisele suletud keskkonnas. Tavaliselt on
selle pdhjuseks asjaolu, et siseriiklikud 6igusaktid hdlmavad koiki geneetiliselt muundatud
organismide liike: geneetiliselt muundatud mikroorganisme, geneetiliselt muundatud taimi ja
geneetiliselt muundatud loomi?*. Méned liikmesriigid® laiendasid oma tilevétvate digusaktide
kohaldamisala just selleks, et nduda geneetiliselt muundatud taimede ja loomade suletud
keskkonnas kasutamise puhul teavitamist, riskihindamist, nduete téditmise tagamist ja
asjakohaseid isoleerimismeetmeid. Liikmesriigid viitasid kohaldamisala laiendamisel ka
ajaloolistele ja poliitilistele pdhjustele (Taani) ning Uhiskondlikele pGhjustele (Prantsusmaa).

Tuleb markida, et Bulgaaria kasutab geneetiliselt muundatud taimede ja loomade puhul
erinevat liigitust, mis hdlmab ainult kahte liiki,® ning Leedu teatas, et ta koostab geneetiliselt
muundatud taimede ja loomade suletud keskkonnas kasutamise erinduded.

Seitse lilkmesriiki,” kes ei ole oma ulevdtvate igusaktide kohaldamisala laiendanud,
pdhjendasid seda erinevalt. Kui Uldiselt jargiti Glevotmisel direktiivi kohaldamisala ja selles
satestatud GMMIi maaratlust, siis Klprosel ei olnud vaja kohaldamisala laiendada, sest seal
puuduvad GMOsid hdlmavad tegevused ja/v0i rajatised.

Neli liikmesriiki (Madalmaad, Portugal, Sloveenia ja TSehhi Vabariik) teatasid teatamise ja
heakskiitmise susteemi muutumisest vorreldes eelmise aruandeperioodiga (2009-2014).

Tschhi digusaktid on 1. liigi suletud keskkonnas kasutamise puhul rangemad kui direktiiv?,
Muudatuse kohaselt (mis joustus 1. jaanuaril 2017) peab kasutaja varem teatatud 1. liigi
kasutuseks voetud ruumides toimuva tegevuse korral esitama teate, kuid vGib tegevust juba
alustada. Padev asutus hindab teadet ja vOib nduda teatajalt lisateavet ja/vOi otsustada, et
suletud keskkonnas kasutamine tuleb peatada.

Samuti teatasid TSehhi Vabariik ja Madalmaad, et kasutusele on vdetud uued teatevormid
(Ohtlustatud tabelid riskihindamiseks ja andmete esitamiseks) ja aruandlusslsteemid. See
suurendas selgust nii teatajate kui ka padevate asutuste jaoks, lihtsustades veelgi péadeva
asutuse poolset labivaatamist.

Portugali uues seaduses selgitati geneetiliselt muundatud taimede ja loomade suletud
keskkonnas kasutamise digusraamistikku, madarati konsulteeritavatele Uksustele t&htaeg

2 Belgia, Eesti, Horvaatia, Itaalia, Kreeka, Kiipros, Prantsusmaa, Rootsi, Saksamaa ja Uhendkuningriik.
 Austria, Belgia, Bulgaaria, Hispaania, Madalmaad, Portugal, Prantsusmaa, Saksamaa, Sloveenia, Soome,
Taani ja Uhendkuningriik.

2 Belgia, Bulgaaria, Horvaatia, lirimaa, Poola, Slovakkia, T$ehhi Vabariik, Ungari ja Uhendkuningriik.

% A liik: inimeste v&i loomade tervisele ja keskkonnale oht puudub v&i on tihine; B liik: kdik muud juhud.

%7 Eesti, Itaalia, Kreeka, Kiipros, Luksemburg, Léti ja Rumeenia.

%8 Kuni 2016. aasta I8puni juba nduti uut teadet iga uue tegevuse kohta, mis toimus varem teatatud 1. liigi
kasutuseks voetud ruumides.



arvamuste esitamiseks ning kehtestati teatajatele kohustus esitada igal aastal aruanne
GMMuide ja GMOde kasutamise kohta suletud keskkonnas.

Sloveenia teatas muutusest halduskorras (konkreetsetel juhtudel katab méned kulud teataja).

1.2 Teatamine

Kdnealusel ajavahemikul menetles enamik liikmesriike teateid® ettenahtud tahtaja jooksul,*°
samas kui 11 liikmesriiki*! teatasid viivitustest (tavaliselt alla 15 % hinnatud teadete puhul®?).
Kreeka ja Lé&ti teatasid, et konealusel ajavahemikul ei esitatud Ghtegi teadet, ning
Luksemburgis, kus on kehtestatud lubade andmise kord, ei kohaldata teatamiskorda.

Viivitused olid peamiselt tingitud esitatud teadete arvu jarsust kasvust (Prantsusmaa ja
Saksamaa), ebapiisavatest inimressurssidest vOrreldes péadeva asutuse tookoormuse
(Saksamaa) vOi konsulteeritud teadusasutuste tookoormusega VvOi komitee liikmete
vahetumisest (Horvaatia, Itaalia, Rootsi ja Sloveenia). Lisaks teatas Itaalia, et tal puuduvad
tdhusad IT-vahendid kogu kasutajate esitatud teabe arhiveerimiseks ja valjaotsimiseks.
Viivitusi on tinginud ka taotlejalt lisateabe ootamine pérast padevalt asutuselt taotluse saamist
(Belgia, Itaalia, Prantsusmaa ja Rootsi). Belgias ja Hispaanias, kus hindamine h&lmab
kohapealset kontrollkaiku, v6ib teate hindamise tahtaja kulgemise peatada, kui padev asutus
ootab kasutajatelt lisateavet.

Viivitused olid tingitud ka konsulteeritavate teadusasutuste vOi muude asutustega seotud
haldusprobleemidest (Itaalia, Saksamaa, Slovakkia, Sloveenia ja Uhendkuningriik). Slovakkia
leiab, et aega, mille jooksul padev asutus néuandva organi arvamust ootab, ei tuleks arvesse
votta.

Belgias kohaldatakse olenevalt piirkonnast erinevat korda ning Flandria piirkonnas kehtib
kaks omavahel seotud erineva ajakavaga loa andmise korda (loa andmine suletud keskkonnas
kasutamiseks — 45 v6i 90 pdeva; keskkonnaluba — kuni 6 kuud), mis v8ib mdjutada loa
andmist suletud keskkonnas kasutamiseks, sest selle saab anda alles péarast keskkonnaluba.
Madalmaades esines viivitusi ka GMOsid kasitleva muudetud madadruse uute normide
rakendamise tottu.

Madalmaad, Saksamaa ja Slovakkia tdid esile, et labivaatamise aega pikendab teadete kasvav
keerukus.

Liikmesriigid votsid meetmeid, et vahendada vai valtida viivitusi teadete labivaatamisel (vélja
arvatud juhul, kui need viivitused olid ebatavalised ja tdendoliselt ei kordu, nagu
Uhendkuningriigis).

Néiteks kohandas Prantsusmaa vahendeid vastavalt saadud teadete hulgale ja Luksemburg
kohapealsete kontrollide tegemiseks.

2 Teatamine* — ndutava teabe esitamine liilkmesriigi padevatele asutustele.

% Direktiivi artikli 8 I8iked 2 ja 3 ning artikli 9 16ige 2.

31 Belgia, Horvaatia, lirimaa, Itaalia, Madalmaad, Prantsusmaa, Rootsi, Saksamaa, Sloveenia, Ungari ja
Uhendkuningriik.

%2 vilja arvatud kaks liikmesriiki, kes teatasid, et 50 % teadetest vaadati labi viivitusega (Sloveenia
ajavahemikul 2014-2017, Prantsusmaa 2018. aastal).



Liikmesriigid parandavad ka teabevahetust eri asjaosaliste vahel, st teatajate ja pddeva asutuse
vahel (sh konsulteerimine enne teate esitamist Ungaris, teadete jalgimine unikaalse
teatenumbriga Rootsis) ning padeva asutuse ja konsulteeritava teadusasutuse vahel. Naiteks
Itaalias tehakse joupingutusi, et pakkuda péadevale asutusele ja teadusndukogu liikmetele
veebiplatvormi teadete elektrooniliseks jagamiseks ja iga teadusndukogu liikme allkirjastatud
arvamuse saamiseks. Samuti kohanesid kasutajad ja ametiasutused uute tavadega nende
kasutuselevotmisel (Madalmaad).

Mis puutub teatamisprotsessi Gldiselt, siis pooltel teate saanud liikmesriikidest® ei esine
konkreetseid probleeme.

Lisaks varasematele markustele teatasid moéned liikmesriigid (Rootsi, Saksamaa, Soome,
Taani ja TSehhi Vabariik) esitatud teadete kvaliteedi ja tdielikkusega seotud probleemidest.
Peale selle v@ib teatajatel tekkida probleeme siseriikliku 6igusakti tdlgendamisel (Belgia
Flandria piirkonna juhtum, kus kasutaja voib esitada ,,teate” voi ,,Jubamise taotluse® seoses
edasiste 2. liigi suletud keskkonnas kasutustega). Teisest kiiljest mdistavad Uhendkuningriigi
kasutajad teatamisndudeid hésti ja teatamisprotsess toimib edukalt.

Soome ja Taani teatasid teadlaste Uhest asutusest teise liikumisega seotud halduskoormusest,
mis viib néiteks selleni, et sama isiku esitab erinevate ruumide kohta korduvaid uusi teateid
vOi et puuduvad korrektsed teated uute kasutusalade kohta. Samuti juhtub, et kui ruume enam
ei kasutata, unustab teataja sellest padevat asutust teavitada, vOi et pérast vanade ruumide
renoveerimist ei vasta renoveeritud rajatis enam sellele, millest oli teatatud.

Itaalia ja Prantsusmaa teatasid ka IT-vahenditega seotud raskustest. Itaalia markis, et puudub
elektrooniline ststeem, mis vdimaldaks teatajal esitada ja ajakohastada oma teateid
elektrooniliselt, samas kui Prantsusmaa rdhutas vajadust kasutatavat IT-vahendit edasi
arendada, et see vastaks kdigile vajadustele.

Uldisemalt teatasid liikmesriigid teatamisel tekkinud probleemidest, mis on seotud direktiivi
mdistete ja suletud keskkonnas kasutamise liigitusega (vt punkt 6 ,,Direktiivi tdlgendamine ja
rakendamine®, 1k 12).

Teadete sisu parandamiseks soovitasid mdned liikmesriigid®® anda kasutajatele
teatamisnduete kohta juhiseid ja selgitusi, nditeks péadeva asutuse veebilehel v0i
suunisdokumentides v0i kasutajaid ndustades. Uhtlasi mainiti, et teadete hindamisega
tegelevatele konsulteeritavatele asutustele tuleb anda paremat teavet ja selgitusi.

Samuti toctati valja / voiks vélja tootada uued 1T-vahendid voi -mallid,® taiustades thtlasi
téhususe suurendamiseks halduskorda ja thtlustades tavasid®. Rootsi ja Tsehhi Vabariik
teatasid, et nende Oigusaktides tehtud muudatused aitasid teatamisprotsessi lihtsustada ja
kiirendada.

%% Austria, Eesti, Horvaatia, Kiipros, Leedu, Malta, Poola, Portugal, Rumeenia, Sloveenia, TSehhi Vabariik,
Ungari, Uhendkuningriik.

% Belgia, Eesti, lirimaa, Saksamaa, Sloveenia, Soome, Taani.

% Hispaania, Itaalia, Madalmaad, Prantsusmaa, TSehhi Vabariik.

% Madalmaad, Prantsusmaa.



Kliiniliste uuringutega seotud aspekte ja direktiivi mdistete tO6lgendamist seoses uute
genoomimeetoditega kasitletakse vastavalt 111 osas (Ik 20) ja IV osas (lk 24).

2. Jaatmete kdrvaldamine

Uldiselt teatavad liikmesriigid,* et jaatmeid kaideldakse suletud keskkonnas kasutamise liigi
ja jaatmeliigi jargi kooskodlas direktiivi artikli5 ning IV ja V lisa nduetega. Mdned
liikmesriigid® naevad ette, et kdik jaatmeliigid (sh 1. liigi kasutusest tekkinud jaatmed) tuleb
enne kdrvaldamist inaktiveerida. Taani ja Uhendkuningriik mainivad 1. liigi kasutusest
tekkivate jaatmete puhul igal konkreetsel juhul riskihindamist ja Hispaania soovitab
inaktiveerimist. Liikmesriigid,* kes nende aspektide kohta teavet ei esitanud, selgitasid, et
selles valdkonnas ei toimu tegevust v8i puudub kogemus.

Uldjuhul inaktivaarivad kasutajad geneetiliselt muundatud jaatmed kohapeal autoklaavimise
teel ja keemiliselt ning geneetiliselt muundatud taimed ja loomad pdletatakse. Geneetiliselt
muundatud taime vGi looma eri kudede jadtmete inaktiveerimiseks vdib kasutada muid
tootlemisviise eraldi voi kombineeritult (aluskataltdtiline hadroluds, ultraviolettkiirgusega
tootlemine, kilmutamine, mehaaniline to6tlemine, kompostimine). Muid toiminguid
hinnatakse igal Uksikjuhul eraldi ja need tuleb valideerida. Naiteks andis Saksamaa loa
inaktiveerida  geneetiliselt ~ muundatud  seemneid  sisaldav  muld  valideeritud
aurutamismeetodiga.

16 liikmesriiki*® markisid, et neil on jaatmekaitluskohad, millele on antud luba inaktiveerida
suletud keskkonnas kasutamise ruumides tekkivaid jadtmeid.

Paljud liikmesriigid* teatasid, et kui 1. ja 2. liigi kasutusest tekkinud jadtmeid ei ole kohapeal
vlBimalik inaktiveerida vOi kui tegemist on suurte jaatmekogustega, veavad spetsiaalsed
veoettevotjad (sertifitseeritud ohtlike ja&tmete kogumiseks) need j&&tmed nduetekohaselt
suletud ja margistatud mahutites spetsiaalsesse volitatud jadgtmehoidlasse kooskdlas ohtlike
kaupade vedu kasitlevate eeskirjadega®®. Veo ja kdrvaldamise (ile peetakse arvestust
(Saksamaa, Uhendkuningriik). Lisaks koguvad mdnes liikmesriigis (Hispaania, Malta,
Prantsusmaa, Prantsusmaa, Rumeenia ja Slovakkia) sertifitseeritud ettevotted ka
inaktiveeritud jaatmeid.

Uheksa liikmesriiki*® markisid, et méned suletud keskkonnas kasutamise kaigus tekkinud
jadtmed voetakse parast inaktiveerimist ringlusse. RinglussevOetud jadtmeid kasutatakse
komposti, véetiste ja biogaasi tootmiseks. Soome mérkis, et kuna ELis jargitakse (iha enam
ringmajanduse pohimatet, tuleks tegeleda seadusandlike kusimustega, mis puudutavad suure
koguse GMMI jaatmete vOi kbrvalsaaduste ringlussevottu.

%7 Austria, Bulgaaria, Hispaania, Horvaatia, Itaalia, Kiipros, Luksemburg, Prantsusmaa, Rumeenia, Saksamaa,
Slovakkia, Sloveenia, Soome, Taani, T$ehhi Vabariik ja Uhendkuningriik.

% Belgia, lirimaa, Leedu, Madalmaad, Malta, Portugal, Rootsi.

%9 Lati, Kreeka.

“0 Belgia, Eesti, Hispaania, Horvaatia, lirimaa, Luksemburg, Leedu, Madalmaad, Prantsusmaa, Rootsi,
Rumeenia, Saksamaa, Slovakkia, Soome, Ungari, Uhendkuningriik.

*! Belgia, Eesti, Horvaatia, lirimaa, Luksemburg, Madalmaad, Prantsusmaa, Rootsi, Saksamaa, Slovakkia,
Soome, Uhendkuningriik.

%230, septembri 1957. aasta ohtlike kaupade rahvusvahelise autoveo Euroopa kokkulepe (ADR).

*3 Belgia, Leedu (ainult 2018. aastal), Saksamaa, Slovakkia, Sloveenia, Soome, Taani, T$ehhi Vabariik (ainult
ajavahemikul 2014-2017) ja Ungari (ainult 2018. aastal).



3. Inspekteerimine ja nduete taitmise tagamine

Liikmesriikide kehtestatud kontrollikorrad hdlmasid korrapdarast inspekteerimist vastavalt
kehtestatud kriteeriumidele (riskiklass, perioodilisus jne), etteteatamata sihtotstarbelist
inspekteerimist ja esmakordselt heakskiidetud ruumide auditit. Inspekteerimise raames hinnati
vastavust direktiivile, riskihindamise liigituse Gigsust, asjaomase isoleerimistaseme tohusust,
GMOde margistamist ja transporti ruumides, jaatmekaitlust, todtajate koolitamist ja
halduskohustuste taitmist. Mdnel juhul h6lmas see ka materjalidest proovide votmist. lirimaa
teatas, et ta kasutas inspekteerimisel kontrollnimekirja, mis v0eti algselt kasutusele
geneetiliselt muundatud organisme Kkasitleva Euroopa joustamisprojekti (European
Enforcement Project — EEP)* raames.

Madnes liikmesriigis viisid inspekteerimist 1&bi padeva asutuse eriinspektorid, teistes aga teiste
ministeeriumide vOi talituste eriinspektorid p&devate asutuste taotlusel. Mdnes liikmesriigis
viivad kontrolle labi piirkondlikud ametiasutused. Osa liikmesriike tootas inspektorite jaoks
valja dokumendid voi koolituse: Itaalia tottas valja inspektorite koolituskursuse, Portugal
koostas inspekteerimise toetamiseks juhendi ning Luksemburg koostas uue inspekteerimise
kontrollnimekirja ja korra.

Aruandeperioodil tehtud inspekteerimiste arv on liikmesriigiti erinev, holmates 10-100 %
kontrollitavatest ruumidest. Uksikud riigid®® ei teinud aruandeperioodil (ihtegi
inspekteerimist, peamiselt seetdttu, et suletud keskkonnas kasutamise ruumidest/tegevustest ei
teatatud.

Paljudes riikides* inspekteeriti esmajarjekorras kdrgema liigi suletud keskkonnas kasutuse
ruume ja uusi ruume/tegevusi. Inspekteerimise sagedus oleneb kasutuse liigist: riikides, kus
on olemas ruumid 4. liigi kasutuseks, inspekteeritakse neid ruume tavaliselt kord aastas.
3. liigi kasutuseks ettenahtud ruumide inspekteerimise sagedus varieerub thest korrast aastas
kuni Ghe korrani 3 vdi 5 aasta jooksul. Uldiselt inspekteeritakse 1. ja 2. liigi kasutuseks
ettendhtud ruume harvemini kui 3. ja 4. liigi kasutuseks ettenahtud ruume ning mones riigis
kontrollitakse neid kaugsidevahendite abil voi neid ei kontrollita ennetava kontrolliprogrammi
raames. Inspekteerimise v@ib algatada ka vahejuhtumite vGi dnnetuste korral, et kontrollida
parandusmeetmete rakendamist. Plaanivaline inspekteerimine v@ib toimuda ka siis, kui
kahtlustatakse GMO loata kasutamist (Bulgaaria).

Inspekteerimise kéigus leiti moned juhud, mil GMOde/GMMide suletud keskkonnas
kasutuseks puudus nduetekohane luba (millest ei teatatud) vdi oli suletud keskkonnas
kasutamise liigitus vale, mille tulemusena vaisid isoleerimismeetmed olla ebapiisavad. Vaike
osa lilkmesriike ei tuvastanud inspekteerimise kaigus probleeme®’.

* GMOsid kasitlev Euroopa jéustamisprojekt (EEP) on reguleerivate asutuste vérgustik, kuhu kuuluvad
GMOdega seotud tegevuste inspekteerimise eest vastutavad inspektsioonid kogu Euroopa Liidust (ja muudest
riikidest). Vdrgustik loodi 1997. aastal.

* Itaalia, Kreeka, Lati, Malta, Portugal.

*® Belgia (Briisseli pealinnapiirkond), lirimaa, Madalmaad, Rootsi, Saksamaa, Soome, Uhendkuningriik.

*" Bulgaaria, Horvaatia, Kiipros, Leedu.



Uheks teatatud probleemiks oli see, et teadetes kirjeldatud toimingud voi laboriseadmed ei
vastanud laboritavale/reaalsusele. Teised teatatud probleemid olid seotud puudustega heades
laboritavades, mis mdjutasid ruume (nt korraldus, laboriseadmete ebapiisavus voi puudused,
labori ja seadmete ebaBige margistamine), kasutajaid (nt ebapiisav kaitseriietus, puuduvad
juhendid, ebapiisav koolitus) voi halduskorda (nt téielike, ajakohaste, tapsete dokumentide
puudumine, ruumides tootavate tootajate puudulik registreerimine). Lisaks sellele esines
probleeme seoses asjakohase GMMide inaktiveerimise ja jaatmekaitluse korra puudumisega
ning ebapiisavate bioohutusmeetmetega (nt piiramatu juurdepdds ruumidele, kus toimub
suletud keskkonnas kasutamine, ebapiisavad higieeni- ja desinfitseerimismeetodid). Mitu
riiki teatas sisekontrollikorra puudumisest (nt bioohutuse spetsialist, kes vastutab isoleerimis-
ja kontrollimeetmete nduetekohase rakendamise eest vastavalt riskiklassile). Samuti leiti
haldusprobleeme (hilinenud teatamine vastutavate isikute vahetumisest, puuduvad andmed
tootajate koolituse kohta, puuduvad teated selle kohta, et ruume ei kasutata enam suletud
keskkonnas kasutuseks).

Nouete tditmise tagamisega seoses Kkinnitavad padevad asutused, et kui nad on
inspekteerimise kaigus avastanud parandusmeetmeid ndudvaid olukordi, on nad kasutanud
mitmesuguseid vahendeid (kontrolliaruanded, Kirjad, hoiatused, trahvid jne), mis tagavad, et
kasutajad votavad ettenahtud aja jooksul parandusmeetmed ja taidavad nduded.

Kui nBuete mittetaitmisega seotud probleemid v@ivad suurendada ohtu inimeste vdi loomade
tervisele vOi keskkonnale, peatatakse viivitamata kogu GMOdega seotud tegevus ja GMOd
havitatakse. Vahemtédhtsate probleemide puhul (nt seoses dokumentidega) kdrvaldati
puudused inspekteerimise ajal. Uldjuhul rakendasid kasutajad ametiasutuste ndutud
parandusmeetmed ettendhtud téhtaja jooksul ning padevad asutused kontrollisid seda
jarelkontrolli kdigus vdi kontrollides ajakohastatud dokumente (sh pilte).

Suletud keskkonnas kasutamise juhtude voi ruumide korral, millest oli jéetud teatamata, pidi
kasutaja esitama asjakohase teate ning Slovakkias méaarab péadev asutus kasutajale trahvi ja
avaldab sellekohase otsuse internetis.

Kui probleemid avastati enne suletud keskkonnas kasutamise algust, pidid kasutajad enne
tegevuse alustamist puudused kdrvaldama. Moénel juhul lisab padev asutus teatatud suletud
keskkonnas kasutamise heakskiitmise otsusesse ka tingimused. Teisalt teatas Soome
juhtumist, kus suletud keskkonnas kasutamise kohta, millest jaeti nGuetekohaselt teatamata ja
mis oli juba I6petatud, kisiti riskide tagantjarele hindamiseks rohkem teavet.

Selliste probleemide vahendamiseks varustasid kasutajad laboritdotajad asjakohasemate
kaitsevahenditega ning pakkusid rohkem teavet ja koolitust, sealhulgas bioohutuse
spetsialistidele ning jaatmekaitluse ja taristu korrashoiu eest vastutavatele tootajatele. Monel
juhul nimetasid kasutajad konkreetse isiku, kes tegeleb &igus- ja ohutusnduete ja
sisekontrolliga ning suhtleb padevate asutustega. Suhtlust kasutajate ja pédevate asutuste
vahel saab samuti tdhustada: mones liikmesriigis esitab kasutaja enne teatamist oma pédevale
asutusele kiisimusi, et saada nduete kohta selgitusi ja teavet selle kohta, milliseid meetmeid
tuleb votta.

Moned péadevad asutused esitavad ka soovitusi ja edastavad kasutajatele mitmesuguseid
kontrollnimekirju, suuniseid, parimaid tavasid ja metoodikadokumente. Mdned asutused
korraldasid ka korrapéraseid teabedritusi ja konsultatsioone kasutajatega, et suurendada
teadlikkust bioohutusest enne suletud keskkonnas kasutamise heakskiitmist. Samuti korraldati
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bioohutuse spetsialistidele erikoolitusi GMMide/GMOde kasutamise Giguslike nduete kohta
ning rohutati sisekontrollikorra téhtsust. Kontrollkaike kasutatakse ka tulevase suletud
keskkonnas kasutamise kavade arutamiseks, mille k&igus saavad kasutajad ndu kisida.

Seoses olukorraga, kus ruume enam ei kasutata ja kasutaja unustab sellest oma péadevale
asutusele teatada, selgitab Sloveenia padev asutus kasutajale ruumidest teatamise ajal eraldi,
millistel tingimustel tuleb rajatis tulevikus suletud kasutuse ruumide registrist kustutada.

4. Onnetused

Uksikud liikmesriigid (Belgia, Saksamaa, Soome ja Uhendkuningriik) teatasid &nnetustest*®
vOi monest vahejuhtumist (Madalmaad).

Belgia teatas Uhest tehnilise rikke t6ttu toimunud OGnnetusest Valloonias. Valisekspert
analutsis voetud parandusmeetmeid ja ettevottesisest hadaolukorra lahendamise plaani ning
andis ndu, milliseid lisameetmeid tuleks véotta.

Saksamaa teatas neljast dnnetusest, millest kaks olid tingitud tehnilisest rikkest (veeleke
3. liigi kasutuseks ettenahtud ruumides ja fermenteri rike, mille t6ttu sattus keskkonda suur
kogus 1. liigi kasutuseks ettendhtud GMMide rakukultuuri), ks ebadigest paigaldamisest ja
uks oli seotud laboritddtaja nakatumisega. Péadevaid asutusi teavitati ja kasutajad votsid
parandusmeetmeid. Monel juhul teavitasid kasutaja ja ametiasutused ka Uldsust. Padev asutus
andis loa too jatkamiseks alles parast seda, kui kasutaja oli tdiendavad meetmed IGpule viinud,
ning viis l&bi jarelkontrollid.

Soome teatas monest slstlatorkega seotud Onnetusest GMMidega to6tavate tOotajate puhul
ning samuti reovee Ulevoolust 1. liigi kasutuseks ettendahtud ruumides. Viimasel juhul tehti
rajatises tehnilisi téiustusi ning koolitati tootajaid, et nad tunneksid tulevikus sarnased
olukorrad dra ja valdiksid neid. Padev asutus uurib iga juhtumit ja otsustab, kas vdetud
meetmed on piisavad, ning kontrolliasutused kontrollivad, kas parandusmeetmeid on
tegelikult rakendatud.

Uhendkuningriik teatas tihest 6nnetusest, mis oli seotud siistlatorke kaudu nakatunud isikuga,
kes tootas 2. liigi kasutusega tegelevas laboris ja valmistas geneetiliselt muundatud
mittereplikatiivset onkogeenset vaktsiiniaviirust (Listeria tlivi). Padev asutus viis labi téieliku
uurimise dnnetuse pdhjuste kohta, mille raames kasitleti muu hulgas toimingute ebapiisavat
riskihindamist ja ebapiisavat koolitust seoses teravate esemete kasutamisega geneetiliselt
muundatud bioloogiliste mdjuritega tootades, ebapiisavat dnnetuste korral ja hédaolukorras
tegutsemise korda ning suutmatust asjaomaseid isikuid digeaegselt teavitada, ning teavitas
sellest komisjoni. Selliste 6nnetuste valtimiseks vdeti mitmesugused meetmed, sealhulgas
korraldati koolitus kdigile geneetiliselt muundatud organismidega tegelevatele tOotajatele,
vaadati labi geneetiliselt muundatud organismidega seotud riskihindamised, kehtestati ametlik
h&daolukorras tegutsemise kord ning maéarati kindlaks tootervishoiu roll dnnetuste korral ja
hadaolukordades.

*® Direktiivi kohaselt on ,,dnnetus* mis tahes juhtum, millega kaasneb suletud keskkonnas kasutamise kaigus
GMMide maérkimisvaarne ja ettekavatsematu vabastamine, mis v8ib pdhjustada vahetut vdi hilisemat ohtu
inimeste tervisele voi keskkonnale.

10



Madalmaad teatasid mitmest sustlatorke vigastusega seotud vahejuhtumist. Tavaliselt méarati
laboritdotajale ettevaatusabinduna ravimikuur. Samuti esines vahejuhtumeid, mis olid seotud
ebadige jaatmekaitluse, tehniliste rikete vOi ebatdhusa desinfektsioonivahendi kasutamisega,
mille tagajarjel vdis juhuslikult keskkonda sattuda véikeses koguses geneetiliselt muundatud
materjali (1. voi 2. liigi kasutus). Mdned vahejuhtumid leidsid aset ehituse vdi renoveerimise
kaigus. Samuti oli Uks hooldust6ddega seotud juhtum, mis pdhjustas alar6hu asemel Glerdhu
tekkimise 3. liigi kasutuseks ettendhtud seadmes, mida ei kasutatud veel katsetes. Nende
teatatud juhtumite puhul viisid bioohutuse spetsialist ja padev asutus labi jarelkontrolli. Uhe
juhtumi puhul tehti pdhjalik jarelkontroll. Sarnaste vahejuhtumite véltimiseks nduti, et tuleb
kehtestada tehnilised meetmed ja parem tegevuskord ning kasutada ohutumaid sistlatiitpe.
Enne suletud keskkonnas kasutamise taasalustamist inspekteeris bioohutuse spetsialist ka
hooldustoid.

Komisjon mirgib, et litkmesriigid tajuvad ,.0nnetust ja ,,vahejuhtumit“ (mida ei ole
direktiivis méératletud) erinevalt ning siindmuse liigitamine ,,0nnetuseks* on padeva asutuse
ulesanne, kes peab selle puhul tuginema ohule, mis tekib inimeste tervisele vdi keskkonnale.
Onnetuse korral peab péadev asutus teavitama komisjoni vastavalt direktiivi artikli 15 18ike 1
punktile b ning komisjon jagab vastavalt artikli 15 I0ikele 2 seda teavet teiste
liikmesriikidega.

5. Avalik konsultatsioon

Kuigi méned liikmesriigid*® ei korralda suletud keskkonnas kasutamist kasitlevate siseriiklike
digusaktide kohaselt avalikke konsultatsioone, korraldas enamik neist®® vajaduse korral
avalikke konsultatsioone vastavalt direktiivi artiklile 12.

Avaliku konsultatsioonimenetluse eesmark on anda Uldsusele v6i tépsemalt ruumide
naabruskonnale uldist teavet GMMide ja GMOde suletud keskkonnas kasutamise kohta.
Padev asutus votab esitatud teate kohta otsuse tegemisel arvesse Uldsuselt saadud markusi
(mis esitatakse tavaliselt kirjalikult, kuid vOimalik, et ka avalike arutelude korraldamise
kaudu). Mdnes liikmesriigis on kodanikel vBimalus esitada parast suletud keskkonnas
kasutamise heakskiitmist kaebus.

Méned liikmesriigid® keskenduvad avalikes konsultatsioonides iiksnes 3. ja/vi 4. liigi
suletud keskkonnas kasutamise teadetele. Teistes litkmesriikides toimub avalik konsultatsioon
keskkonnaloa andmise korra raames ruumidele loa andmisel®?.

Tavaliselt tehakse teave internetis avalikult kattesaadavaks. See sisaldab teate kokkuvdtet ja
monel juhul kasutaja tehtud riskihinnangut koos hadaolukorra lahendamise plaanidega. Teabe
vOib avaldada ka uleriigilistes ja/vdi piirkondlikes ajalehtedes. Mdnes liikmesriigis on teave
suunatud suletud keskkonnas kasutamise ruumide naabruskonnale ning teave pannakse vélja
linnavalitsuses ja asjaomastes ruumides.

* Austria, Eesti, Kiipros, Lti, Malta, Portugal, Rootsi, Soome, T3chhi Vabariik.

%0 Belgia, Hispaania, Horvaatia, lirimaa, Luksemburg, Leedu, Madalmaad, Poola, Prantsusmaa, Rumeenia,
Saksamaa, Slovakkia, Sloveenia, Taani, Ungari, Uhendkuningriik.

*! Hispaania, lirimaa, Itaalia, Saksamaa, Sloveenia.

>2 Belgia, Madalmaad.

11



lirimaal ja Itaalias on kasutaja kohustatud teavitama tldsust esitatud teatest, avaldades selle
(kohalikus) ajalehes.

Uldiselt teatasid liikmesriigid, et nad ei saanud avalike konsultatsioonide kaigus vastuseid.
Madalmaades kasitleti saadud mérkustes eelkdige Gldiselt ruume ja vdga harva GMOdega
seotud aspekte. Uhendkuningriigis olid konsultatsioonide kaigus saadud vastused peamiselt
ettepanekuid toetavad (kokkuvdte avaldatakse samuti internetis). Ainult Belgia teatas, et on
saanud GMOde 2. liigi suletud keskkonnas kasutamise teate kohta markuse, mis kasitleb
labori lahedust elumajadele ja koolile.

Mitmes liikmesriigis ajakohastatakse GMMide ja GMOde suletud keskkonnas kasutamise
ruumide teavet ja see on internetis kattesaadav®™.

6. Direktiivi tblgendamine ja rakendamine

Kuigi paljud liikmesriigid® ei teatanud konkreetsetest raskustest seoses direktiivi
tdlgendamisega, mainivad need, kes probleemidest teatasid, sageli probleeme
GMMide/GMOde maaratlemisel seoses uute genoomimeetodite ja stinteetilise bioloogiaga
ning selle kindlakstegemisel, kas konkreetne meetod ja sellest tulemusel tekkiv organism
kuulub direktiivi kohaldamisalasse®.

Uldiselt pShjustab see olukordi, kus nii ettevdtjatel kui ka padevatel asutustel puudub kindlus
kiisimuses, kas teatamine on tegelikult ndutav v6i mitte. Mdnel juhul pidi padev asutus
tegema otsuse direktiivi kohaldamise voi kohaldamata jatmise kohta.

6.1 Uued mutageneesi meetodid

Nagu sissejuhatuses selgitatud, konsulteeriti liikmesriikidega kahes etapis: esimene etapp
kasitles ajavahemikku 2014-2017 ja vastused esitati enne uusi mutageneesi meetodeid
puudutavas kohtuasjas C-528/16 tehtud Euroopa Liidu Kohtu 25.juuli 2018. aasta
kohtuotsust. Kdnealusel juhul leidsid moéned liikmesriigid (Belgia, Hispaania, lirimaa,
Saksamaa, T$ehhi Vabariik ja Uhendkuningriik), et kiiresti on vaja ELi tasandil iihtlustatud
diguslikku tdlgendust uute genoomimeetodite abil saadud GMOde digusliku staatuse kohta.

Liikmesriikidega konsulteerimise teine etapp hdlmas 2018. aastat (vastused esitati
2019. aastal). Teise konsultatsiooni kéigus keskendusid direktiivi tblgendamise ja
rakendamisega seotud kusimused teadetele uute mutageneesi meetodite abil loodud
GMMide/GMOde suletud keskkonnas kasutamise kohta ning sellele, millist mdju avaldab
kohtuotsus péadevatele asutustele.

Euroopa Kohus otsustas 2018. aasta kohtuotsuses, et mutageneesi menetluste/meetodite abil
saadud organismid on geneetiliselt muundatud organismid direktiivi 2001/18/EU artikli 2
punkti 2 tdhenduses ning et selle direktiivi artikli 3 16ike 1 kohaselt on direktiivi
kohaldamisalast vélja arvatud (ksnes organismid, mis on saadud mutageneesi

53 Bulgaaria, Leedu, Madalmaad, Poola, Rumeenia, Slovakkia, Uhendkuningriik.

5 Austria, Eesti, Horvaatia, Kreeka, Kiipros, Leedu, Luksemburg, Lati, Malta, Poola, Portugal, Prantsusmaa,
Rumeenia, Sloveenia, Slovakkia, Uhendkuningriik.

% Belgia, Hispaania, lirimaa, Madalmaad, Rootsi, Saksamaa, Soome, TSehhi Vabariik, Ungari.
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menetluste/meetodite abil, mida on juba palju kordi kasutatud ja mille ohutuse kohta on
olemas pika aja jooksul kogutud andmed.

Komisjon on seisukohal, et Euroopa Kohtu tdlgendus direktiivi 2001/18/EU artikli 3 13ikes 1
(koostoimes direktiivi | B lisaga) mutageneesi meetoditega seoses satestatud erandist kehtib
ka erandi puhul, mis on mutageneesi meetoditega seoses satestatud direktiivis 2009/41/EU.
Seda jareldust toetavad eri kaalutlused, nimelt kahe direktiivi sarnasus nende eesmargi,
GMO/GMMIi madratluste ja erandi Ulesehituse (st mdlemas direktiivis on artikkel sarnaselt
sOnastatud ja lisas on loetletud erandiga hdlmatud meetodid) poolest, asjaolu, et ka neile
direktiividele eelnenud direktiivides (direktiivid 90/220/EMU ja 90/219/EMU) kasutati erandi
kohaldamisala suhtes sama lahenemisviisi, ning 18puks asjaolu, et direktiivi 2009/41/EU
Il lisa A osas sétestatud erandiga hdlmatud meetodite ohutuse kohta olid direktiivi 90/219/EU
vastuvBtmise ajal andmed olemas, mis kaldub kinnitama, et erandi tegemise loogika oli nii
direktiivis 2009/41/EU kui ka direktiivis 2001/18/EU sama.

Sellest tulenevalt vo6ib jareldada, et mikroorganismid, mis on saadud selliste mutageneesi
menetluste/meetodite abil, mida ei ole juba palju kordi kasutatud ja mille ohutuse kohta
puuduvad pika aja jooksul kogutud andmed, ei ole direktiivi 2009/41/EU kohaldamisalast
valja jéetud.

e Teated uute mutageneesi meetodite abil loodud GMMide/GMOde suletud keskkonnas
kasutamise kohta

Mitu liikmesriiki (Bulgaaria, Eesti, Kreeka, Kipros, Leedu, Luksemburg, Lati, Malta,
Portugal, Taani ja Ungari) teatas, et nad ei saanud teateid uute mutageneesi meetoditega
saadud GMMide/GMOde kohta. Saksamaa mérkis, et méarkimisvadrsest osast uute
mutageneesi meetoditega seotud tegevustest ei teatata padevale asutusele, sest riskivabad voi
vahese riskiga tegevused peab teadlane iksnes registreerima, kuid neist ei tule teatada. Soome
teatas, et GMMide/GMOde tootmiseks kasutatud meetodite Uiksikasju padevale asutusele ei
teatata. Teised liikmesriigid (Austria, lirimaa, Rumeenia ja Slovakkia) teatasid, et selliste
GMMide/GMOde kohta on esitatud 1-10 teadet, sealhulgas teade kaubandusliku ,,valmista
ise” komplekti kohta. Belgia, Hispaania, Horvaatia,56 Prantsusmaa, Sloveenia, TSehhi
Vabariik ja Uhendkuningriik said samuti teateid, peamiselt GMMide ning ka geneetiliselt
muundatud taimede ja loomade (hiired, kannuskonnad) kohta. Uhendkuningriigi hinnangul on
2018. aastal saadud 220 teatest pooled seotud uute mutageneesi meetoditega, samas kui
Prantsusmaa teatel on teadete arv olnud viimase nelja aasta jooksul stabiilne (ligikaudu 1 000
taotlust aastas).

Rootsi peab kahetsusvéarseks, et CRISPR-Cas-meetodeid kasitatakse ainult tihe liigina. Neil
on mitu GMMide kasutusala, mis h8lmavad CRISPR-Cas-i ja geenide editeerimist, kus nii
Cas-geen kui ka gRNA saadakse rakkude (vOi katseloomade rakkude) vektoritest. Nende
katsete eesmdrk on sageli geenifunktsiooni uurimine ning rakukultuure vdi katseloomi
kasutatakse Uksnes selliste katsete tegemiseks. Seega puudub Rootsi sonul taielikult
kaubanduslik aspekt, mille tottu neid katseid ei saaks nimetada ,,GMMide kasutamiseks
suletud keskkonnas®.

Bulgaaria, Hispaania, Horvaatia, lirimaa, Madalmaad ja TSehhi Vabariik teatasid, et nad
késitavad uute mutageneesi meetodite abil saadud tooteid GMOdena, mis kuuluvad ELi

*® Horvaatia ei esitanud kiisimustiku vastuseid 2018. aasta kohta, kuid esitas direktiivi ja uusi mutageneesi
meetodeid kasitleva avalduse.
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Oigusaktide ja siseriiklike Gigusaktide kohaldamisalasse, ning hindasid neid sellistena (juba
enne kohtuotsust).

Rootsi tdpsustas, et tema tdlgendab ,,mutageneesi kui tuntud meetodeid, mille puhul
kasutatakse keemilisi vOi fulsikalisi mutatsioonimeetodeid, mis olid tavalised esimese,
1990. aasta direktiivi 90/219/EMU (geneetiliselt muundatud mikroorganismide isoleeritud
kasutamise kohta)®’ vastuvdtmise ajal, aga mitte hilisemaid meetodeid, mis hélmavad
nukleiinhappeid ja saidispetsiifilisust; Rootsil on siiski raske moista, miks moned ,,uued*
meetodid peaksid olema hdlmatud ja mdned mitte.

Saksamaal on mitu, kuid mitte kdik piirkondlikud padevad asutused enne Euroopa Kohtu
otsust reguleerinud editeeritud genoomiga organisme ettevaatusabinduna geneetiliselt
muundatud organismidena. Pérast Euroopa Kohtu otsust leidis piirkondlik padev asutus, et
ettevaatusabinduna tuleb koéiki mutageneesi meetoditega saadud organisme kasitada
GMOdena ka suletud keskkonnas kasutamise direktiivi tdhenduses, kui ei ole satestatud
teisiti. Euroopa Kohtu otsus on toonud siiski arutelusse suuremat selgust, kuid tekitab ka
probleeme, mis tuleb veel lahendada.

Madned liikmesriigid teatasid, et nad kisivad kasutajatelt selgitusi v6i annavad neile selgitusi:
Ungari padev asutus palus kasutajatel teatada kdigist 1. liigi kasutusega, sealhulgas uute
mutageneesi meetoditega seotud tegevustest, ning teavitas neid kohtuotsusest ja vajadusest
esitada teated 2., 3. ja 4. liigi suletud keskkonnas kasutamise kohta, kui see on asjakohane.
Uhendkuningriigis ajakohastatakse viimati 2014. aastal ajakohastatud suuniseid suletud
keskkonnas kasutamise kohta, et korvaldada ebaselgus seoses sellega, mida vdib pidada
mutageneesiks; selle eesmark on viia suunised Euroopa Kohtu otsusega kooskdlla.

e Uut mutageneesi kasitleva kohtuotsuse mdju padevatele asutustele

Madnel riigil (Eesti, Kipros, Malta, Rootsi, Rumeenia ja Taani) ei ole selles kiisimuses
konkreetseid seisukohti ning Portugal ja Slovakkia peavad seda veel hindama.

Mitu riiki méargib, et kohtuotsusel ei ole mingit mdju, kuna uute meetodite abil saadud
GMMuide ja GMOde suletud keskkonnas kasutamise riskihindamine ja haldamine toimuvad
samamoodi nagu muude GMOde puhul (Belgia, Madalmaad ja Saksamaa). See on nii ka
Austrias, kes tdpsustas, et kdik uued mutageneesi meetodid on siseriiklike digusaktidega
taielikult hdlmatud (erandiks on ainult juhuslik mutagenees). Uhendkuningriigis on seoses
direktiiviga vahe muutunud, kuna traditsioonilise mutageneesi suhtes kehtib endiselt erand.
Samuti ei mojuta see Kreekat, kes ei saanud GMMide suletud keskkonnas kasutamise kohta
uhtegi teadet. Létil ja Sloveenial ei ole seni konkreetseid probleeme (Lé&tis ei ole uusi
meetodeid veel laialdaselt kasutatud, kuid Sloveenia kasutatakse neid teaduslaborites ja
kdigist tegevustest on teatatud).

Teisalt teatasid Bulgaaria, lirimaa ja Saksamaa uute genoomimeetodite abil saadud GMOde
puhul esinevatest raskustest suletud keskkonnas kasutamist késitlevate digusaktide
kohaldamisel ja nende nduete taitmise tagamisel, mis tulenevad nende GMOde avastamisest
ja identifitseerimisest, ning raskustest nende eristamisel klassikalise mutageneesi teel voi

5" Noukogu 23. aprilli 1990. aasta direktiiv 90/219/EMU geneetiliselt muundatud mikroorganismide isoleeritud
kasutamise kohta
(EUT L 117, 8.5.1990, Ik 1-14), kehtetuks tunnistatud.
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looduslikult saadud organismidest. Mikroorganismide puhul eeldab Bulgaaria, et nende
genoomide suure loodusliku varieeruvuse ja kiire arengu tottu tekivad taiendavad raskused.

Seoses uute genoomimeetodite abil saadud GMMide avastamisega on komisjon volitanud
Euroopa Liidu referentlaborit geneetiliselt muundatud toiduainete ja sodda alal koostama koos
Euroopa GMO laborite vorgustikuga (ENGL) aruande editeeritud genoomiga
mikroorganismide avastamise kohta.

Hispaania ja TSehhi Vabariik markisid, et kohtuotsusel on negatiivne moju teadus- ja
arendustegevusele ning innovatsioonile. Hispaaniale tundub, et uute genoomimeetoditega
seotud suletud keskkonnas kasutamiseks lubade andmise korra tottu rakendavad EL.i teadlased
neid meetodeid vorreldes teiste riikidega hiljem. See vahendab nende konkurentsivdimet
seoses uudsusega viljaannetes, tehnosiirdes voi patentides. TSehhi Vabariigis ei rakendata
editeeritud geenidega pOllukultuuride arendamisele suunatud projekte, sest uue GMO
laskmine ELi turule oleks praktiliselt vbimatu.

Prantsusmaa ja TSehhi Vabariik téheldasid ka moju vastavalt teadlaste ja padeva asutuse
halduskoormusele. Prantsusmaa prognoosib hinnatavate teadete arvu 10—20-kordset kasvu
ning tal puuduvad piisavad vahendid nende teadete hindamiseks.

e Probleemid

Mdned liikmesriigid juhtisid tdhelepanu Giguslikule ebakindlusele seoses direktiivi
kohaldamisega Euroopa Kohtu otsust silmas pidades.

Esiteks margivad Bulgaaria, lirimaa, Luksemburg ja Soome, et direktiivi suhtes Euroopa
Kohtu otsuse kohaldamise alust tuleb tépsustada, kuna Euroopa Kohus tugines oma otsuses
direktiivile 2001/18/EU. Bulgaaria leiab, et GMMi madratlus direktiivis ja GMO madratlus
direktiivis 2001/18/EU on peaaegu identsed ning seega on GMO maéératlusega seotud
jareldused tdendoliselt asjakohased koos vajalike muudatustega GMMi maaratluse puhul.

Bulgaaria ja Luksemburg rohutasid, et direktiivis puudub vaste, mis oleks samavadrne
direktiivi 2001/18/EU p6hjendusega 17, mille kohaselt ei kohaldata direktiivi organismide
suhtes, mis on saadud teatavate tavaliste geneetilise modifitseerimise meetodite abil, mida on
juba palju kordi kasutatud ja mille ohutuse kohta on olemas pika aja jooksul kogutud andmed.
SeetOttu on Luksemburgi arvates vaja selgitada, kas uute mutageneesi meetodite abil loodud
organisme tuleb pidada suletud keskkonnas kasutamise direktiivi kohaldamisalasse kuuluvaks
vOi mitte.

Lisaks rohutas Bulgaaria, et organismide kummagi direktiivi kohaldamisalast valjajatmise
tingimused on véga erinevad. Direktiivis 2009/41/EU satestatud valjajatmise kriteeriumid on
laiemad ja hdlmavad isekloonimist. Euroopa Kohtu otsust arvesse vottes tundub Bulgaaria
arvates olevat Illisa A osa kriteeriumide téitmisest piisav, et jatta GMMid direktiivi
kohaldamisalast vélja, ilma et oleks vaja tbendada, et GMM on saadud menetluste/meetodite
abil, mida on juba palju kordi kasutatud ja mille ohutuse kohta on olemas pika aja jooksul
kogutud andmed. Selle tdlgenduse kohaselt vdib mdningaid GMMe, mis on saadud geenide
editeerimise teel, pidada isekloonimise tulemuseks ja seega direktiivi kohaldamisalast vélja
jaavateks.
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Saksamaa kusib konkreetselt, kas isekloonimine uute molekulaarsete meetodite (SDN3) abil
on jatkuvalt direktiivi kohaldamisalast vélja jaetud. Luksemburg kisib, kas organismid, mis
sarnanevad isekloonimise teel saadud organismidega ja jadvad direktiivi kohaldamisalast
valja seni, kuni nad on suletud keskkonnas, muutuvad GMOdeks, kui neid enam suletud
keskkonnas ei kasutata.

GMOde suletud keskkonnas kasutamist kasitleva Euroopa Kohtu otsuse asjakohasus on mone
liikmesriigi (Bulgaaria, lirimaa) jaoks ebaselge, kuna direktiivi kohaldamisala h6lmab tksnes
GMMe. Seega, kui siseriiklikke digusakte laiendati nii, et need hdlmaksid ka GMOsid, ei ole
(Bulgaaria ja Itaalia®® jaoks) selge, kas GMOde suletud keskkonnas kasutamisel tuleks jargida
direktiivi 2001/18/EU voi direktiivi 2009/41/EU, eelkdige seoses GMO maaratluse ja
valjajatmiskriteeriumidega. Komisjon selgitab, et direktiiv 2001/18/EU hdlmab GMOde
tahtlikku keskkonda viimist ja turule laskmist. Tahtlik keskkonda viimine on GMO vdi
GMOde kombinatsiooni tahtlik keskkonda viimine, mille puhul ei kasutata erilisi
isoleerimismeetmeid, et piirata kokkupuudet inimeste ja keskkonnaga ning luua Kaitstuse
korge tase. Seetdttu ei hdlma direktiiv 2001/18/EU GMOde kasutamist suletud keskkonnas.

Itaalia ja Bulgaaria leiavad, et oleks kasulik laiendada direktiivi kohaldamisala koigile
GMOdele ning kehtestada Uhtsed nduded geneetiliselt muundatud taimede ja loomade
kasutamisele suletud keskkonnas.

Saksamaale tundub, et direktiiv ei ole SDN3 meetoditega saadud editeeritud genoomiga
isekloonitud organismide riskihindamiseks piisav, ning tOstatab téiendavaid kisimusi selle
kohta, kas teatavate meetodite (CRISPR-Cas9 variandid, nagu dCas9 koos
mittefunktsionaalse nukleaasiga, v6i dCas13 variant, mis muudab tiksnes RNAd) kasutamine
toob kaasa GMO tekke. Soome soovib selgitusi eelkdige seoses deletsioon-mutageneesiga,
mille puhul genoomi vddrast DNAd ei lisata, seoses nende GMOde jérglaste digusliku
seisundiga, mis modifikatsiooni ei pari, ning digusliku seisundiga juhul, kui uudsete
mutageneesi meetodite abil toimub olemasoleva mutantorganismi reversioon metsiktddpi.

Madalmaad mérkisid, et Euroopa Kohus ei ole selgitanud, mis on mutagenees, ega seda,
kuidas madrata kindlaks, et mutageneesi menetlusi v8i meetodeid on traditsiooniliselt
kasutatud ja need on osutunud ohutuks. Viimast arvamust jagab ka Saksamaa.

Bulgaaria ja Soome sooviksid saada selgitusi komisjoni digustalituselt.

Sellises Oiguslikult ebakindlas olukorras teatas Soome, et geenitehnoloogia amet
(Geenitekniikan lautakunta) on teinud mittekonsensusliku esialgse otsuse, mille kohaselt ei
kuulu suletud keskkonnas kasutamine Euroopa Kohtu otsuse kohaldamisalasse. Amet hindab
praegu suletud keskkonnas kasutatavate uute mutageneesi meetodite Giguslikku seisundit igal
uksikjuhul eraldi, kuna nende meetodite mdne variatsiooni (nt geeniajami meetod) tulemusel
voivad tekkida GMOd.

% Itaalia mirkus kiisimusele ,,Kas teie liikkmesriigis on iilevdtvate digusaktide kohaldamisala laiendatud
geneetiliselt muundatud taimede ja geneetiliselt muundatud loomade kasutamisele suletud keskkonnas?“:
,Vastavalt direktiivile 2001/18/EU tuleks GMOde kasutamisel suletud keskkonnas (nt katseteks/uuringuteks)
rakendada isoleerimismeetmeid, mis pOhinevad samadel pd&himdtetel, mis on satestatud [direktiivis]
90/219/EMU: péadevatele asutustele teatamist ei eeldata. GMOde kasutamine suletud keskkonnas on
reguleerimata tegevus, seda nii EU kui ka riiklikul tasandil®.
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Bulgaaria arvates néitab uute genoomimeetodite teema, et niidisaegse biotehnoloogia
arenguga on muude kui seadusandlike vahenditega tiha raskem sammu pidada ning kaaluda
tuleks véimalust muuta vdi taielikult ajakohastada GMOsid késitlevaid ELi digusakte.

Madalmaade arvates ndutakse Euroopa Kohtu otsuses tungivalt, et seadusandja ajakohastaks
direktiivi vastavalt tehnika ja teaduse arengule, ning selguse ja 6iguskindluse huvides on
hadavajalik, et ametiasutused vOi ELi seadusandja selgitaksid, mida mutageneesi all
mdeldakse.

Soome ja Uhendkuningriik soovitavad direktiivis esitatud geneetilise muundamise maaratluse
labi vaadata ning vOimaluse korral hinnata tehnoloogiapdhise reguleerimise plusse ja
miinuseid vOrreldes tunnusepBhise reguleerimisega, kui tegemist on Kkiiresti areneva
tehnoloogiaga.

Leedu maérkis, et oleks kasulik saada teavet riskihindamise meetodite ja ohutusmeetmete
kohta, mida saaks iga uue genoomimeetodi puhul kasutada, ning ta tervitaks ka uusi
mutageneesi meetodeid késitlevaid Uhtlustatud ELi digusakte.

6.2 Muud raskused direktiivi tdlgendamisel

Mdned muud direktiivi tdlgendamisega seotud probleemid olid seotud direktiivis satestatud
moistetega: nditeks TSehhi Vabariigi vaitel see, kas konkreetne rakusisene element kuulub
moiste ,,mikroorganism‘ méadratluse alla voi mitte. TSehhi Vabariik leidis, et plasmiidid ei ole
GMOd ja et DNA vaktsiin ei kuulu direktiivi kohaldamisalasse (kuigi arendusetapis tuleks
vaktsineeritud loomi kasitleda GMOdena seni, kuni asjakohased uuringud tbestavad, et
plasmiidi DNA ei ole peremeesgenoomi integreeritud).

Teatavatel juhtudel oli ebaselge ka ,,ruumide® mdiste ning uurimislaborites voib kiiresti
tekkida ootamatu vajadus viia GMOd Uhekordseks toiminguks (nt fotografeerimine voi
skaneerimine) ajutiselt uude ruumi, mis vdib pdhjustada haldusprobleeme (Soome).

Saksamaal oli mdnel piirkondlikul padeval asutusel probleeme direktiivi 1V lisa
tblgendamisega ja ta tegi ettepaneku standardite tdpsemaks sBGnastamiseks, samas kui
Slovakkia sooviks saada juhiseid laborikomplekside isoleerimise kohta®. Madalmaad
markisid, et lisade tdlgendamine on liikmesriigiti erinev.

Bulgaaria, Hispaania ja Ungari teatasid kliiniliste uuringutega seotud raskustest (vt 111 osa,
Ik 20).

6.3 Direktiivi rakendamisega seotud raskused ja lahendused
Paljudel liikmesriikidel®® ei ole direktiivi rakendamisega seoses muid raskusi. Geeniajamiga
organismidega seotud aspekte kasitletakse aruande IV osas.

e Suletud keskkonnas kasutamise asjakohase liigitamisega seotud probleemid

%9 _[Llabor on eraldatud muudest aladest samas hoones“ (IV lisa tabeli I A punkt 1).
% Austria, Belgia, Bulgaaria, Eesti, Horvaatia, Kreeka, Kiipros, Leedu, Luksemburg, Lati, Malta, Poola,
Portugal, Prantsusmaa, Rumeenia, Ungari.
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Soome mérkis, et viiruste ja rakukultuuride liigitamine on olnud mdnel juhul probleemne,
eelkdige siis, kui patogeene on ndrgestatud; sama probleem esineb ka lirimaal. Rootsi teatas
probleemidest GMMide 1. ja 2.liigi kasutuse eristamisel replikatsioonipuudulike
viirusvektoritega ning Taani markis, et kasutajad on monikord segaduses seoses oma
laboritdo sobiva liigitamisega, eriti kui nad to0tavad adenoassotsieerunud viirusvektoritega.

Mdned litkmesriigid peavad kasulikuks, kui komisjon selgitaks patogeensete organismide
lilgitamist, kui nende patogeensust on ndrgestatud (Soome), kehtestaks teadaolevate
bioloogiliste mdjurite loetelu vastavalt ohtudele ja suletud keskkonnas kasutamise liikidele
(Horvaatia) ning tldisemalt ELi tasandil vastu vdetud loetelu tldiselt ohututeks peetavatest
laboritlivedest, katseloomadest ja Kkultivaridest, kuna neid kasutatakse (likoolide ja
teadusasutuste tegevuses kdige rohkem (Bulgaaria).

Keeruliste probleemide ja ebaselge riskihindamise korral konsulteerisid mdned péadevad
asutused konkreetselt oma nduandekomitee ja/vdi muude direktiivi kohaste padevate
asutustega, et saada naiteks teada, kuidas liigitatakse norgestatud viirusvektoreid teistes
liikmesriikides. lirimaa leidis nende konsultatsioonide tulemusena, et ndrgestatud
lentiviirusvektorid tuleks liigitada 2. liigi kasutuseks sobivateks GMMideks.

e Teatamisega seotud raskused

Seoses teadete hindamise ja sellest tuleneva koormusega leiab Uhendkuningriik, et madalama
riskitasemega 2. liigi kasutusega seotud tegevuste labivaatamiseks kuluv aeg on ndutava teabe
hulga ja 2. liigi kasutuse kohta saadud teadete mahu tdttu (umbes 90 % teadetest késitlevad
2. liigi kasutust) ebaproportsionaalne, ning Rootsi leiab, et 1. ja 2. liigi puhul on teatamiskorra
vadrtus vaike ja ndutavat teavet vOiks lihtsustada. Kaks liikmesriiki (lirimaa, Taani) viitavad
1. liigi kasutust késitlevate teadetega seotud probleemidele, markides, et teatamiskord on
aegandudev, samas kui need tegevused ei kujuta keskkonnale mingit ohtu vdi oht on vaga
vaike.

Komisjon selgitab, et direktiiviga ei nduta edasistest 1. liigi kasutusega seotud tegevustest
teatamist (artikkel 7: ,,Pérast artiklis 6 osutatud teatamist v@ib edasine 1. liigi suletud
keskkonnas kasutamine jétkuda uue teatamiseta“).

Saksamaa ja Slovakkia teatasid raskustest 3. liigi suletud keskkonnas kasutamisest teatamisel
(organismide kaitlemine ja inaktiveerimine, mitu suletud keskkonnas kasutamist, millest
teatati Uhes teates). Slovakkia leiab, et ruumide puhul, millega seoses on varem esitatud teade
3. vOi 4. liigi suletud keskkonnas kasutamise kohta, on 45-pédevane tahtaeg, mille jooksul
padev asutus peab oma otsusest teatama, liiga liihike (artikli 9 16ike 2 punkt a).

Olukorra parandamiseks ajakohastasid mdned liikmesriigid kohaldatavat korda: lirimaal ei
nduta kasutajatelt enam aastaaruannete esitamist GMMide 1. liigi suletud keskkonnas
kasutamise kohta ning Uhendkuningriik Gihtlustas oma teatamissiisteemi, et kulutada viahem
aega 2. liigi kasutusega seotud tegevuste hindamiseks. Seoses riikliku tasandi meetmetega
maérkis Taani, et teated 1. liigi kasutuse kohta vOiks Taani digusaktidest valja jatta.

lirimaa ja Uhendkuningriik tegid ettepaneku viia teatamisnduded vastavusse direktiiviga
2000/54/EU tootajate kaitse kohta bioloogiliste mdjuritega kokkupuutest tulenevate ohtude
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eest to66l:°®" lirimaa soovitab viia vastavusse GMMide 1. liigi suletud keskkonnas
kasutamisega seotud tegevused, kuna konealuse direktiiviga ei nduta 1. riskirihma
bioloogiliste mdjuritega seotud tegevustest teatamist; Uhendkuningriik teeb ettepaneku viia
vastavusse 2. liigi suletud keskkonnas kasutamisega seotud tegevused, kuna kdnealuse
direktiivi kohaselt tuleb teatada ainult 2. liigi suletud keskkonnas kasutamisest konkreetses
ruumis. Siis saaks 2. liigi suletud keskkonnas kasutaminetoimuda parast seda, Kui
ettevottesisene ohutuskomitee on selle heaks kiitnud, ilma et sellest oleks vaja riiklikule
padevale asutusele teatada. Teise vBimalusena voiks 2. liigi kasutust kasitlevatele teadetele
esitatavaid teabendudeid véhendada. Rootsi tegi samuti ettepaneku, et 1. ja 2. liigi suletud
keskkonnas kasutamise kohta vdiks esitada vahem teavet. Rootsi markis, et direktiiv
2000/54/EU on praegu ldbivaatamisel, ning kiisis, kas juhul, kui muudetakse mdningaid selle
direktiivi V ja VI lisas satestatud ohutusmeetmeid, mdjutaks see direktiivi IV lisas esitatud
isoleerimismeetmeid.

Soome tegi ettepaneku lihtsustada artikli 6 kohaseid teatamisndudeid, juhul kui teataja
vahetab sageli ruume.

Sloveenia teeb ettepaneku, et ohutute organismide lisamine direktiivi 1l lisa C osasse vOiks
aidata vahendada teadete mahtu, ning Uhendkuningriik viitab konkreetselt sellele, et komisjon
peaks lisama 1. liigi suletud keskkonnas kasutamise korral mitmekordselt inaktiveeritud
vektorite loetelu, mis vGimaldaks paremini piiritleda 1. ja 2. liigi suletud keskkonnas
kasutamist ning vahendaks uleliigitamist.

e Muud probleemid

Kaks liikmesriiki (Madalmaad ja Soome) mainisid desinfektsioonivahenditega seotud
probleeme: kemikaale késitlevate Oigusaktide valjatootamine on viinud olukorrani, Kkus
patogeensete GMMide jaoks on véhe tdhusaid desinfektsioonivahendeid. Samuti on laborite
kasutajad halvasti informeeritud sobivatest desinfektsioonivahenditest, mis on praegu nende
konkreetsete GMMide jaoks kattesaadavad, ning kasutavad mdnikord
desinfektsioonivahendeid, mida ei ole (veel) lubatud laboritingimustes biotsiidina kasutada.

Komisjon maérgib selle kohta, et padevad asutused peaksid sekkuma, kui nad ndevad, et
,laborite kasutajad [on samuti] halvasti informeeritud sobivatest desinfektsioonivahenditest,
mis on praegu nende konkreetsete GMMide jaoks kéttesaadavad, ning kasutavad mdénikord
desinfektsioonivahendeid, mida ei ole (veel) lubatud laboritingimustes biotsiidina kasutada“.

Rumeenia teatas, et kiiremas korras on vaja tdiendavaid juhiseid, mis kéasitlevad muundatud
eluskalade, stinteetilise bioloogia abil toodetud muundatud elusorganismide, mullas elavate
muundatud elusorganismide ja muundatud eluslindudega seotud riskihindamist.

Madalmaad té&heldasid erinevusi GMOsid kaésitlevate rangete Oigusaktide ja metsiktupi
patogeenide vdhem range reguleerimise vahel, mida vo6ib osaliselt seletada 6igusaktide
rakendamisega Madalmaades, kuid mis ndisid olevat tingitud ka thtlustamise puudumisest
ELi tasandil.

81 Euroopa Parlamendi ja ndukogu 18.septembri 2000. aasta direktiiv 2000/54/EU tootajate kaitse kohta
bioloogiliste mdjuritega kokkupuutest tulenevate ohtude eest todl (seitsmes (Uksikdirektiiv direktiivi
89/391/EMU artikli 16 I3ike 1 tdhenduses) (EUT L 262, 17.10.2000, Ik 21).
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Mdned liikmesriigid suutsid eelmisel aruandeperioodil kindlaks tehtud probleemid lahendada,
naiteks kusides ndu oma nduandvatelt teadusasutustelt/ekspertidelt. Teised liikmesriigid
(Bulgaaria, Hispaania, Leedu, Poola ja Sloveenia) teatasid teavitusmeetmetest, mille eesmark
on suurendada kasutajate teadlikkust suletud keskkonnas kasutamisega seotud tegevustest ja
jagada sellekohaseid parimaid tavasid, nagu juhenddokumentide ajakohastamine, brosiiliride
ja teate ndidisvormide avaldamine ja/vdi koostdo teiste ekspertidega, et jagada teadmisi ja
kogemusi.

Itaalia, Madalmaad ja Soome leiavad, et kasuks vdivad tulla ELi tasandi arutelud ja/voi
meetmed, nditeks seoses desinfektsioonivahenditega, ning Uldisemalt parem koostoo riiklike
padevate asutuste vahel ja dhtlustatud l&henemisviisid ELi tasandil (Itaalia) ning
taiendkoolitus (Malta).

Il OSA. SULETUD KESKKONNAS KASUTAMISE JA RUUMIDE
ULEVAADE

Kéesolevale dokumendile lisatud komisjoni talituste td6dokumendis on esitatud teave, mille
iga liikmesriik esitas GMMide suletud keskkonnas kasutamise teadete ja muudatuste arvu,
ruumide arvu ning GMMide suletud keskkonnas kasutamise arvu kohta. Nende liikmesriikide
puhul, kes on laiendanud direktiivi kohaldamisala geneetiliselt muundatud loomade ja
taimede kasutamisele suletud keskkonnas,® on komisjoni talituste td6dokumendis esitatud ka
teave GMOde suletud keskkonnas kasutamise teadete arvu kohta.

Tabel 1. Ulevaade suletud keskkonnas kasutamise lubatud liikidest liikmesriikides

Kasutuse liik Liikmesriikide
arv

Teateideiole |2 Kreeka, Malta

Ainult 1. liik 2 Bulgaaria, Lati

Kuni 2. liigini | 9 Horvaatia, Kupros, Leedu, Luksemburg, Rumeenia,
Sloveenia, Soome, Taani, Ungari

Kuni 3. liigini | 11 Austria, Belgia, Eesti, Hispaania, lirimaa, Itaalia,
Madalmaad, Poola, Portugal, Slovakkia, TSehhi Vabariik

Kuni 4. liigini | 4 Prantsusmaa, Rootsi, Saksamaa, Uhendkuningriik

Tuleb markida, et moned liikmesriigid® ei erista teatamiskorras GMMe, geneetiliselt
muundatud taimi ja geneetiliselt muundatud loomi ning seetdttu hdlmavad esitatud andmed
kogu GMMide ja GMOde kasutamist suletud keskkonnas.

Enamikus liikmesriikides,* kes said teateid geneetiliselt muundatud taimede vi geneetiliselt
muundatud loomade kohta, ei esinenud nendega seoses konkreetseid probleeme. Poola on
siiski teatanud keskkonnaohu hindamisega seotud probleemidest, samas kui Rootsi hinnangul
vOib tulevikus tekkida raskusi ohtude hindamisega, kuna puudub GMOde suletud keskkonnas
kasutamise liigitamise stisteem ja hindamine toimub igal Gksikjuhul eraldi.

62 Koik lilkmesriigid, v.a Eesti, Itaalia, Kreeka, Kiipros, Luksemburg, Léti ja Rumeenia.

63 Madalmaad, Saksamaa, Uhendkuningriik.

64 Austria, Belgia, Horvaatia, lirimaa, Madalmaad, Portugal, Prantsusmaa, Slovakkia, Sloveenia, Taani, TSehhi
Vabariik, Ungari, Unhendkuningriik.
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111 OSA. UURITAVAD RAVIMID, MIS SISALDAVAD GMOsid VOI
KOOSNEVAD NENDEST

1. Tootmise ja/vGi kasutamisega seotud teated ja load

11 liikmesriiki (Austria, Belgia, Itaalia, Kreeka,®® Luksemburg,®® Malta,®” Poola, Portugal,
Prantsusmaa, Soome ja Uhendkuningriik) lubavad direktiivi alusel toota ja kasutada
uuritavaid inimravimeid, mis sisaldavad GMOsid vdi koosnevad nendest. Neist riikidest
esitati teateid ja anti lube ainult Belgias, Itaalias, Portugalis (ainult tootmise puhul),
Prantsusmaal, Soomes ja Uhendkuningriigis. Enamik neist oli seotud uudsete ravimitega,
peamiselt vastavalt suletud keskkonnas kasutamise 1. ja 2. liigile (kui pé&dev asutus oli
konkreetsest teabest teadlik).

Enamik neist liikmesriikidest® (v.a Malta ja Poola ning Sloveenia®®) lubavad ka uuritavate
veterinaarravimite tootmist ja kasutamist, kuid esitatud teadete ja antud lubade arv on véga
vdike.

Mdned teised liikmesriigid annavad direktiivi alusel loa ainult uuritavate ravimite tootmiseks,
kuid mitte nende kasutamiseks: Bulgaaria, Hispaania, Rumeenia, Saksamaa, TSehhi Vabariik
ja Ungari inim- ja veterinaarravimite ning lirimaa tiksnes inimravimite puhul. Uks liikmesriik
(Taani) annab loa ainult nende ravimite (nii inim- kui ka veterinaarravimid) kasutamiseks,
kuid mitte tootmiseks.

Kaheksa liikmesriiki (Eesti, Horvaatia, Kiipros, Leedu, Lati, Madalmaad, Rootsi ja Slovakkia)
ei anna direktiivi alusel lube ravimite kasutamiseks ega tootmiseks.

Tabel 2. Uuritavatele ravimitele direktiivi alusel loa andmine ja lubade koguarv

Inimravimid Veterinaarravimid

Tootmine Kasutamine Tootmine Kasutamine
BE Jah /10 Jah / 66 Jah / 0** Jah/2
BG Jah /0 Ei Jah* /0 Ei
Ccz Jah /0 Ei Jah /0 Ei
DE Jah / méaaratlemata Ei Jah / maaratlemata Ei
DK Ei Jah /12 Ei Jah* /0
EE Ei Ei Ei Ei
IE Jah* /0 Ei Ei Ei
EL Jah* /0 Jah* /0 Jah /0 Jah* /0
ES Jah */ maaratlemata Ei Jah */ maaratlemata Ei
FR Jah /5 Jah / maaratlemata Jah / méaaratlemata Jah* /

maaratlemata

HR Ei Ei Ei Ei
IT Jah /11 Jah /51 Jah/0 Jah/0
CY Ei Ei Ei Ei

% Tootmisluba anti ainult 2018. aastaks, kasutusluba anti ainult perioodiks 2014-2017.
% Ainult 2018. aastal.
%7 Tootmisluba anti ainult perioodiks 2014—2017.
%8 Kreeka ja Prantsusmaa: kasutusluba anti ainult perioodiks 2014-2017.
% Tootmine ja kasutamine ainult 2018. aastal.
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LV Ei Ei Ei Ei
LT Ei Ei Ei Ei
LU Jah* /0 Jah /0 Jah /0 Jah /0
HU Jah* /0 Ei Jah* /10 Ei
MT Jah* /0 Jah* /0 Ei Ei
NL Ei Ei Ei Ei
AT Jah /0 Jah / 0** Jah / méaaratlemata Jah/
madaratlemata

PL Jah /0 Jah /0 Ei Ei
PT Jah/3 Jah /0 Jah /0 Jah /0
RO Jah* /0 Ei Jah* /0 Ei

SI Ei Ei Jah* /0 Jah* /0
SK Ei Ei Ei Ei

Fl Jah /7 Jah /13 Jah /0 Jah /0
SE Ei Ei Ei Ei
UK Jah / méaaratlemata Jah / méaaratlemata Jah / méaaratlemata Jah /1

* See néitab, et liikmesriik vastas jaatavalt ainult tihel perioodil (kas 2014-2017 vdi 2018).
** MO0ned teated esitati, kuid lube ei antud.

2. Tootmisega seotud probleemid

Enamik liikmesriike ei teatanud konkreetsetest probleemidest (vOi ei ole need asjakohased,
kuna seda tegevust ei toimu) direktiivi rakendamisel seoses selliste uuritavate inim- voi
veterinaarravimite tootmisega, mis sisaldavad GMOsid vi koosnevad nendest.

Belgia mérkis, et ménel juhul on uuritavad ravimid toodetud teises riigis, ja kusib, millises
ulatuses tuleb k&iki andmeid kontrollida.

Mitu liikmesriiki (Belgia, Itaalia, Saksamaa ja Soome) maérkis, et andmepaketi hindamisse,
lubade andmisse ja tegevuse/ruumide kontrolli vOib olla vajalik kaasata erinevaid
(kontrolli)asutusi, mis vdib olla keeruline. Soovitatakse (Soome) selgitada suletud keskkonnas
kasutamise, hea tootmistava, td0ohutuse (t6Otajate kaitsmine bioloogiliste mdjuritega
kokkupuutumise eest) ning ressurssidele juurdepédasu ja tulu Giglast jaotamist késitleva
maaruse’™ koosmdju, et valtida tarbetut regulatiivset koormust asjaomastele ettevétjatele ja
ametiasutustele.

Mis puutub veterinaarravimitesse, siis probleemide korral ei erine need inimravimite puhul
teatatud probleemidest ning vaid Soome mérgib, et veterinaarravimite riskihindamise riiklikke
eksperte on raskem leida. Soome teeb ettepaneku moodustada ekspertide vorgustik, kuhu
kuuluvate ekspertide poole saaksid padevad asutused vajaduse korral pé6rduda.

Mdned liikmesriigid (Belgia, Itaalia ja Poola) tegid ettepaneku suurendada koost6dd ja
teabevahetust liikmesriikide vahel ning ravimite eri aspektide (ohutus, bioohutus, kvaliteet)
hindamises osalevate ekspertide vahel.

"0 Euroopa Parlamendi ja ndukogu maérus (EL) nr 511/2014 geneetilistele ressurssidele juurdepédsu ja nende
kasutamisest saadava tulu diglase ja erapooletu jaotamise Nagoya protokollist tulenevate kasutajate jaoks ette
nahtud vastavusmeetmete kohta liidus.
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3. Kasutamisega seotud probleemid

Seoses selliste uuritavate inimravimite kasutamisega, mis sisaldavad GMOsid vdi koosnevad
nendest, on Soome ja Itaalia teatanud, et mitmes keskuses tehtavate kliiniliste uuringute puhul
on teadete esitamine keeruline. Mdiste ,teataja™ (ravimit véljatodtav ettevote, lepinguline
teadusasutus, haigla jne) ei ole alati selge ning teate tdielikkuse tagamiseks on vaja téiendavat
teabevahetust eri osapoolte vahel. Lisaks margib Soome, et probleemid vdivad tuleneda
GMOsid, ravimeid, téoohutust, jadtmekaitlust ja patsientide digusi kasitlevate eri normide
koosmojust.

Belgia, Bulgaaria, Hispaania, Itaalia, Portugal, Prantsusmaa, Rootsi,”" Rumeenia, Soome ja
Ungari réhutavad, et GMOdega seotud Kliinilistes uuringutes on raske vahet teha suletud
keskkonnas kasutamise vOi tahtliku keskkonda viimise vahel ning et liikmesriikide
télgendused ja lahenemisviisid on erinevad. See tekitab raskusi nii padevatele asutustele kui
ka ettevotjatele ja kasutajatele, eelkdige eri riikides tehtavate kliiniliste uuringute puhul
(millele on kehtestatud erinevad nduded).

Naiteks Hispaania jaoks ei ole selge, kas rajatistest, kus GMOsid kaideldakse voi sailitatakse,
tuleb teatada seoses suletud keskkonnas kasutamise tegevusega. Rootsis v@ib suletud
keskkonnas kasutamisena teatada ainult ettevalmistustest ja proovide anallsist ning see voib
tekitada kasutajates segadust (milline osa tegevusest on suletud keskkonnas kasutamine ja
milline mitte). Bulgaaria jaoks ei ole selge, kuidas tuleks direktiivi satteid kohaldada, kui
GMMi manustatakse kliinilise uuringu ajal haiglas, kuid patsiente ei hoita uuringu valtel
suletud tingimustes.

Itaalia jaoks on samuti keeruline kindlaks teha asjakohased juhtumid, mille puhul tuleb koos
teatega esitada riskihinnang voi mitte, kui Kliinilises uuringus kasutatud ravim on saanud
mulgiloa EMA tsentraliseeritud menetluse teel. Sellistel juhtudel vGivad uue Kkliinilise
uuringu puhul arvesse vdetavad riskid olla teistsugused kui need, mida midgiloa saamiseks
hinnati. Seda viimast aspekti peab Itaalia pddev asutus hindama igal tksikjuhul eraldi.

Komisjon tépsustab, et selgitused GMO raamistiku kohase lubade andmise kohta selliste
uuritavate ravimite kliiniliste uuringute puhul, millele on antud muugiluba, on esitatud
dokumendis ,,Medicinal products for human use containing or consisting of GMOs: interplay
between the EU legislation on medicinal products and GMOs - Frequently asked
questions“72.

Seoses GMOsid sisaldavate vOi nendest koosnevate veterinaarravimite manustamisega
kéasitletakse konkreetsetes markustes ka seda, kui raske on hinnata, kas teated kasitlevad
Kliinilisi uuringuid vOi teadus- ja arendustegevust (Belgia), ning asjaolu, et
riskijuhtimismeetodid on keerulised, kui katsealused on lemmikloomad (Soome). Rootsi
teatab, et tulevikus vdivad probleeme tekitada kliinilised uuringud puuriloomadega.

! Hispaania ja Rootsi reguleerivad GMOdega seotud kliinilisi uuringuid tahtliku keskkonda viimisena. Belgias
on vdimalik, et olenevalt ravimi omadustest ja manustamisviisist ei ole inimtervishoius kasutatavate GMOsid
sisaldavate ravimite kliinilisteks uuringuteks vaja tahtliku keskkonda viimise direktiivi kohast luba. Bulgaaria ja
Portugal méadravad GMOdega seotud kliiniliste uuringute digusraamistiku igal tksikjuhul eraldi, vottes arvesse
selliste Kkliiniliste uuringute eripéra.

"2 Kattesaadav aadressil: https:/ec.europa.eu/health/human-use/advanced-therapies_en.
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Mdned lahendused on riiklikul tasandil rakendatud. Rootsis teevad asjakohased pédevad
asutused kasutajate abistamiseks koostodd. Kui ei ole selge, millist raamistikku tuleb jérgida,
soovitab Belgia taotlejatel enne kliinilise uuringu taotluse esitamist kisida ndu foderaalselt
ravimite ja tervisetoodete ametilt. Lisaks valmistab padev asutus koostéds Belgia foderaalse
ravimiametiga ette juhenddokumenti, mille eesmark on aidata taotlejatel teha kindlaks
regulatiivmenetlused, mida nad peavad jargima. Saksamaa teatas, et 2015. aasta martsis
sOlmisid asjaomased fdderaal- ja pddevad asutused halduskokkuleppe, milles eristatakse
geenitehnoloogiaga seotud tegevusi suletud keskkonnas ning GMOdega tehtavate kliiniliste
uuringute heakskiitmist. Uhendkuningriigis arutab padev asutus ravimiametiga, kas on
voimalik kliinilisi uuringuid Ghtlustada, jargides samal ajal eri kordade kohaseid ndudeid.

Mitu liikmesriiki  rohutas siiski, et GMMidega tehtavate kliiniliste uuringute
digusraamistikuga seotud probleemid tuleks lahendada ELi tasandil. Portugal ja Prantsusmaa
sooviksid saada kohaldatava Gigusraamistiku kohta selgitusi. Hispaania sooviks ELi tasandil
uhtlustatud suuniseid, et oleks selge, kas Kliiniliste uuringute labiviimine kuulub direktiivi
vBi/ja direktiivi 2001/18/EU kohaldamisalasse. Bulgaaria, Hispaania, Itaalia ja Portugal
leiavad, et GMMidega tehtavatest kliinilistest uuringutest teatamise ja nende hindamise kord
(ning Portugali arvates ka juhised) tuleks ELi tasandil Ghtlustada. Lisaks soovib Itaalia
parandada ja lihtsustada teatamiskorda ning soovitab muuta direktiivi ja direktiivi
2001/18/EU sihtotstarbeliste satetega, milles keskendutakse Kliinilistele uuringutele, mille
kaigus manustatakse uuritavaid ravimeid. Itaalia arvates voimaldaks ELi tasandil thtlustatud
ldhenemisviis teavitada komisjoni ja liikmesriike direktiivi alusel lubatud Kkliinilistest
uuringutest ning avaldada asjakohase teabe komisjoni veebisaidil.

Bulgaaria, Itaalia, Soome ja Uhendkuningriik ootavad, et GMOsid kisitlevate digusaktide ja
ravimeid kasitlevate digusaktide koosmdjuga tegelev ajutine to6rihm tépsustaks GMMidega
tehtavate kliiniliste uuringute olukorda, pakkudes paremat teavet ja juhiseid teatavat tulpi
vektorite riskihindamise jms kohta.

GMOsid kasitlevate digusaktide ja ravimeid késitlevate Gigusaktide koosmdjuga tegelev
ajutine toorihm loodi liikmesriikide padevate asutuste ja sidusrihmade ndudmise to6ttu
kasitleda mitmesuguseid kusimusi, mis on seotud GMOsid kasitlevate digusaktide ja ravimeid
kasitlevate Oigusaktide koosmdOjuga, eesmérgiga otsida praktilisi viise kehtivas
digusraamistikus tuvastatud probleemide lahendamiseks.

Samuti soovitab Soome uurida, kas GMOsid sisaldavate ravimite tootmine ja kliinilised
uuringud tuleks GMOsid kasitlevatest direktiividest diguslikult lahutada.

IV OSA. GEENIAJAMIGA MUUNDATUD ORGANISMID
1. Geeniajamiga muundatud organismidega seotud teated ja vetud meetmed
Kolm liikmesriiki (ltaalia, Prantsusmaa” ja Saksamaa) teatasid oma suletud keskkonnas

kasutamist Kkésitlevate 0Oigusaktide alusel esitatud teadetest geeniajamiga muundatud
organismide (GDO)™* kohta: Drosophila melanogaster (harilik dadikakarbes) alusuuringute

" Prantsusmaa ei esitanud saadud teadete kohta lisateavet.
™ Kiesolevas aruandes tihendab mdiste ,,geeniajam* kallutatud pirandumise siisteemi, mille puhul tdhustatakse
geneetilise elemendi vdimet kanduda vanemalt sugulise paljunemise teel jarglasele.
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jaoks (1.liik — Saksamaa), Anopheles gambiae ja Anopheles arabiensis geneetiliselt
muundatud sadskede aretamiseks malaaria torjeks (2. liik — Itaalia).

Lisaks votsid mdned liikmesriigid (Madalmaad, Prantsusmaa,”” Rootsi, Saksamaa ja
Uhendkuningriik) direktiivi alusel meetmeid seoses GDOdega, kaasates teaduslike juhiste
saamiseks oma nduandekogu voi muutes kohaldatavat korda.

Tapsemalt kaasas Saksamaa oma nduandekogu, kes véljastas seisukohavdtu, mille kohaselt
GDOsid tootvad tegevused liigitatakse 2. liigi kasutuseks. Soovituse konkreetsete
ohutusmeetmete kohta esitab nduandekogu juhtumipdhise hindamise tulemusena. Saksamaa
esitas ka Uksikasjad konkreetsete isoleerimismeetmete kohta, mida rakendatakse geeniajamiga
muundatud Drosophila isendite suletud keskkonnas kasutamise korral, et véltida nende
valjapadsemist.

Madalmaad muutsid oma digusakte, mis kasitlevad GMOde kasutamist suletud keskkonnas:
GDOde koigi kasutusviiside puhul on teatamise asemel ndutav luba. Madalmaade 6igusaktid
vOimaldavad kehtestada konkreetseid isoleerimismeetmeid lisaks uldistele
isoleerimismeetmetele vOi nende alternatiivina.

Rootsi eristab GDOde kasutamist suletud keskkonnas vastavalt organismi liigile. Kui GMMi
muudetakse geeniajamiga, tuleks seda kasitada véhemalt 2. liigi kasutusena ja teha
konkreetne riskihindamine (keskendudes riskidele GMMi tahtmatu keskkonda sattumise
korral). Geneetiliselt muundatud loomade puhul muudetakse teate vormi, kui tulevikus
teatatakse geeniajamiga loomadest.

Uhendkuningriigi padev asutus andis vélja geenide editeerimist ja geeniajamit kasitlevad
juhised (mille koostas teaduslik nduandekomitee), et nodustada CRISPR-Cas9
konfiguratsioonide kasutajaid, kellel vivad probleemid tekkida.

2. Geeniajamiga muundatud organismide suletud keskkonnas kasutamisega seotud
vOimalikud probleemid

Mitu liikmesriiki teatas, et nende kogemused seoses GDOde kasutamisega suletud
keskkonnas on suhteliselt piiratud, ja mdned neist eeldavad véimalikke probleeme.

Esiteks markisid Bulgaaria, Itaalia, Rootsi, Soome ja Uhendkuningriik seoses direktiivi
kohaldamisalaga, et suurem osa vdimalikest GDOdest on tbendoliselt loomad (putukad ja
nérilised) ning taimed. Seet6ttu jaaksid need valja direktiivi kohaldamisalast, mis h&lmab
tiksnes GMMe, ning nendest ei oleks vaja teatada’. Rootsi on arvamusel, et see kiisimus vib
olla asjakohasem direktiivi 2001/18/EU puhul (kuna geeniajam on seotud eukariiootsete
organismidega).

Uhendkuningriik selgitas, et GDOde reguleerimine direktiivi alusel on keeruline, isegi Kkui
geneetiliselt muundatud taimed ja loomad on siseriiklike 6igusaktidega hdlmatud (nagu on
paljudes teistes litkmesriikides), sest geneetiliselt muundatud taimede/loomade puhul ei ole
tegevusest teatamise ndudeid (vOi t00 liiki) kehtestatud. Soome arvates voib olla vaja

7> Prantsusmaa ei esitanud vBetud meetmete kohta lisateavet.
"® Komisjon margib, et kui liikmesriigi 8igusakte on laiendatud, nii et need hdlmavad geneetiliselt muundatud
loomi ja taimi, on teatamine kohustuslik.
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taiendavaid Oiguslikke meetmeid liikmesriikide puhul, kes reguleerivad GMMe (iksnes oma
suletud keskkonnas kasutamist késitlevate Gigusaktidega, samas kui Bulgaaria jaoks on
lahendamata kisimus GDOde (v.a geeniajamiga muundatud mikroorganismid) suletud
keskkonnas kasutamise nduete dhtlustamine liikmesriikide vahel.

Kdnealuste organismide riskihindamise ja riskijuhtimise puhul prognoosivad Belgia,
Bulgaaria, lirimaa, Itaalia, Leedu, Madalmaad, Rootsi, Rumeenia ja Soome vdimalikke
probleeme, eelkbige seoses keskkonnaohu hindamise, 0Oige liigitamise ja asjakohaste
Isoleerimismeetmetega.

Itaalia teatas raskustest, kuna direktiivis ei ole kehtestatud konkreetseid satteid GDOde
suletud keskkonnas kasutamise kohta. Madalmaad rbhutasid samuti, et direktiivi
lilgitussiisteemis ja vastavates isoleerimismeetmetes keskendutakse GMMide patogeensusele,
samal ajal kui GDOde bioloogia tdttu vbivad vajalikuks osutuda teistsugused
isoleerimismeetmed. Belgia mainis eelkdige GDOde eriomadusi, mida tuleb arvesse votta,
naiteks edasikanduva modifikatsiooni Kiiret levikut 1abi siht- v8i mittesihtorganismide mitme
pdlvkonna ning voimalikku ohtu keskkonnale (samal ajal kui GDO ei ole dldiselt
patogeenne).

Mdned litkmesriigid réhutasid juhtumipdhise lahenemisviisi tahtsust, eriti kuna GDOde eri
rihmadel on erinevad reproduktiivsed ja 6koloogilised omadused (Belgia, Bulgaaria, Itaalia).

Soome markas ka, et kui kasutaja on 1. liigi kasutamise kohta juba teate esitanud, v@ib ta
alustada uut 1. liigi kasutamisega seotud tegevust uut teadet esitamata ning kui kasutaja on
riskihindamisel liigitanud GDO kasutuse 1. liiki, ei oleks padev asutus sellisest GDOga
toimuvast tegevusest enne ruumide inspekteerimist teadlik.

Belgia, Itaalia, Madalmaad ja Rootsi markisid, et GDOde puhul tuleks kaaluda mdningaid
kohandusi (lisanduded, kdrgem isoleerituse tase ja kontrollimeetmed), et tagada nende
organismidega tehtavate tegevuste ohutus inimestele, loomadele ja keskkonnale. Belgia ja
Rootsi arvates saab selliste GMMidega seotud véimaliku riski avastada nduetekohase
riskihindamisega (juhtumipdhine menetlus) ning direktiiv on endiselt asjakohane keskkonna
ja geenigjamiga muundatud mikroorganismide suletud keskkonnas kasutamise eest
vastutavate to0tajate kaitsmiseks.

Bulgaaria markis, et esialgu vGib olla asjakohane eeldada, et mis tahes GDO kujutab endast
keskkonnale suurt ohtu, ja kohaldada rangeid isoleerimismeetmeid. Selliste meetmete puhul
tuleks kasutada véhemalt kahte erinevat isoleerimisstrateegiat, mis sobivad konkreetse
muundatud organismi jaoks.

Uhendkuningriik réhutas, et lahenemisviis GDOdega seotud tegevusele ei ole liikmesriigiti
jarjepidev.

Uldisemalt soovitas mitu liikmesriiki (Hispaania, Itaalia, Leedu, Madalmaad, Poola,
Prantsusmaa, Soome ja Ungari) pidada ELi tasandil arutelusid ning vahetada teavet GDOde
suletud keskkonnas kasutamisega seotud kogemuste ja tegevuste kohta. Nad tervitaksid ELi
tasandil Uhtlustatud suuniseid, mis kasitlevad GDOde suhtes kohaldatavat korda, sealhulgas
teatamist, riskihindamise metoodikat, isoleerimismeetmeid ja kontrollindudeid. Selle
tulemuseks voib olla direktiivi muutmine (ltaalia, Madalmaad).
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Ldpetuseks mainivad Bulgaaria ja Madalmaad, et GDOd vdivad liikuda Gle piiride ning
seetdttu on nende meelest oluline kehtestada mehhanismid liikmesriikidevaheliseks kiireks ja
thusaks koostdoks, kui sellised organismid satuvad tahtlikult” v&i juhuslikult keskkonda.
Madalmaad tervitaksid ELi juhiseid selle kohta, kuidas teavitada liikmesriike GMMi voi
GMOga seotud kdrge riskitasemega juhtumist, mida tuleks sdnaselgelt laiendada GDOdele.

KOKKUVOTE JA JARELDUSED

Liikmesriigid teatasid komisjonile aastatel 2014-2018 direktiiviga seoses saadud
kogemustest. K&esolevas aruandes vdetakse nende esitatud teave (kattesaadav lisas) kokku
ning kasitletakse teatamise ja heakskiitmise ststeeme, riskihindamist ja suletud keskkonnas
kasutamise liigitamist, dnnetusi, inspekteerimist ja nduete tditmise tagamise Kkisimusi ning
samuti uusi mutageneesi meetodeid kasitleva Euroopa Kohtu otsuse rakendamist GMMide
suletud keskkonnas kasutamise suhtes.

Aruandesse on lisatud ka moned komisjoni selgitused seoses liikmesriikide esitatud
markustega.

Tuleb mérkida, et valdav enamik liikmesriike on laiendanud oma Ulevdtvate Gigusaktide
kohaldamisala geneetiliselt muundatud taimede ja geneetiliselt muundatud loomade
kasutamisele suletud keskkonnas ning mones riigis on Ulevotvad digusaktid direktiivist
rangemad (teated 1. liigi suletud keskkonnas kasutamise kohta, jaatmete inaktiveerimine koigi
liikide puhul).

Vaid ksikud liikmesriigid teatasid muudatustest teatamise ja heakskiitmise slsteemides
vorreldes aastatega 2009-2014. Ajavahemikul 2014-2018 vaatas enamik liikmesriike teated
labi seaduses ettendhtud aja jooksul. Kui esines viivitusi, puudutasid need tavaliselt vahem
kui 15 % hinnatud teadetest ja liikmesriigid votsid meetmeid, et selliseid viivitusi véhendada
ja dra hoida. Paljud markisid siiski, et teated muutuvad ha keerukamaks, mis pikendab
labivaatamise aega. Liikmesriigid teatasid esitatud teadete kvaliteedi ja téielikkusega seotud
probleemidest ning direktiivi méaratluste ja suletud keskkonnas kasutamise Gige liigitamisega
seotud raskustest. Nad toonitasid ka teatamissiisteemi halduskoormust. Mdned liikmesriigid
soovitasid direktiivi muuta, nditeks vaadata labi direktiivis esitatud geneetilise muundamise
madratlus vdi muuta 1. ja 2. liigi suletud keskkonnas kasutamisest teatamise ndudeid.

Mis puudutab jaatmeid, siis mones liikmesriigis vOetakse suletud keskkonnas kasutamise
kaigus tekkinud jaitmed pdrast inaktiveerimist ringlusse. Liikmesriikide kehtestatud
inspekteerimiskorrad hdlmasid korrapdrast inspekteerimist, et hinnata eelkdige vastavust
direktiivile, riskihindamise liigituse 0igsust ja vastava isoleerimistaseme tdhusust.
Aruandeperioodil tehtud inspekteerimiste arv on liikmesriigiti erinev, hdlmates 10-100 %
kontrollitavatest ruumidest. Onnetustest v8i ménest vahejuhtumist teatasid Gksikud
liitkmesriigid. Uldjuhul ei esitata avalike konsultatsioonide kaigus tihtegi markust. Mitmes
litkmesriigis ajakohastatakse GMMide ja GMOde suletud keskkonnas kasutamise ruumide
teavet ja see on internetis kattesaadav.

" Komisjon margib, et direktiivi 2001/18/EU kohaldatakse GMOde tahtliku keskkonda viimise suhtes.
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Riikide aruannetest ilmneb, et rdhuasetus on kasutajate ja pédevate asutuste vahelise
teabevahetuse edendamisel, et suurendada kasutajate teadlikkust suletud keskkonnas
kasutamisega seotud tegevusest ja jagada sellega seotud parimaid tavasid.

Kuigi paljud litkmesriigid ei teatanud konkreetsetest raskustest seoses direktiivi
tblgendamisega, mainivad need, kes probleemidest teatasid, sageli probleeme
GMMide/GMOde maéaratlemisel seoses uute genoomimeetodite ja stinteetilise bioloogiaga.
Liikmesriigid saavad teateid uute mutageneesi meetoditega saadud GMMide/GMOde suletud
keskkonnas kasutamise kohta. Seoses uusi mutageneesi meetodeid késitleva Euroopa Kohtu
otsuse mdjuga markis mitu riiki, et kohtuotsusel ei ole mingit m&ju, kuna uute meetodite abil
saadud GMMide ja GMOde suletud keskkonnas kasutamise riskihindamine ja haldamine
toimuvad samamoodi nagu muude GMOde puhul. Teisalt teatasid mdned liikmesriigid uute
genoomimeetodite abil saadud GMOde puhul esinevatest raskustest suletud keskkonnas
kasutamist kasitlevate Gigusaktide kohaldamisel ja nende nduete téitmise tagamisel, mis
tulenevad nimetatud GMOde tuvastamisest ja identifitseerimisest, ning raskustest nende
eristamisel klassikalise mutageneesi teel vdi looduslikult saadud organismidest. Uksikud
litkmesriigid juhtisid tahelepanu diguslikule ebakindlusele seoses direktiivi kohaldamisega
Euroopa Kohtu otsust silmas pidades.

Samuti on liikmesriikide vahel erinevusi seoses selliste uuritavate inim- vOi
veterinaarravimite tootmise ja kasutamisega, mis sisaldavad GMOsid v6i koosnevad nendest.
Moned  liikmesriigid  lubavad  direktiivi  alusel dht v8i ~mdlemat tegevust
(tootmine/kasutamine), teised aga mitte. Nii padevatele asutustele kui ka ettevotetele ja
kasutajatele tekitavad raskusi GMOde suletud keskkonnas kasutamise ja Kliinilistes
uuringutes tahtliku keskkonda viimise keeruline eristamine ning asjaolu, et liikmesriikide
tdlgendused ja l&henemisviisid on erinevad.

Mitu liikmesriiki rdhutas, et GMMidega tehtavaid Kkliinilisi uuringuid késitleva
digusraamistikuga seotud kisimusi tuleks késitleda ELi tasandil, ning mdned ootavad, et
GMOsid kasitlevate digusaktide ja ravimeid késitlevate Oigusaktide koosmdjuga tegelev
ajutine téorihm tapsustaks GMMidega tehtavate Kliiniliste uuringute olukorda, pakkudes
paremat teavet ja juhiseid teatavat tulipi vektorite riskihindamise jms kohta.

Geeniajamiga muundatud organismide puhul teatasid vaid Uksikud liikmesriigid oma suletud
keskkonnas kasutamist kaésitlevate digusaktide alusel esitatud teadetest, mis puudutasid
alusuuringuid voi geneetiliselt muundatud sé&skede aretamist malaaria torjeks. Modned
liikmesriigid votsid direktiivi alusel meetmeid seoses GDOdega, kaasates teaduslike juhiste
saamiseks oma nduandekogu vOi muutes kohaldatavat korda. Mitu liitkmesriiki prognoosis
voimalikke probleeme, eelkdige seoses keskkonnaohu hindamise, GDOde 0Oige liigitamise ja
asjakohaste isoleerimismeetmetega. Moned juhtisid tdhelepanu ka raskustele GDOde
reguleerimisel direktiivi alusel isegi juhul, kui siseriiklikke ulevotvaid Oigusakte on
laiendatud geneetiliselt muundatud taimedele ja loomadele.

Mone liikmesriigi jaoks vdivad osutuda vajalikuks tdiendavad diguslikud meetmed ja/voi
uhtlustamine liikmesriikide vahel, seda eelkdige nende liikmesriikide puhul, kes reguleerivad
GMMe (ksnes oma suletud keskkonnas kasutamist késitlevate 6igusaktidega. Mitu
liilkmesriiki on seisukohal, et kasulik oleks vahetada teavet kogemuste ja tegevuse kohta
seoses GDOde kasutamisega suletud keskkonnas. Nad tervitaksid ELi tasandil thtlustatud
suuniseid, mis ké&sitlevad GDOde suhtes kohaldatavat korda, sealhulgas teatamist,
riskihindamise metoodikat, isoleerimismeetmeid ja kontrollindudeid.
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Uldisemalt on vaja paremat koostdod riiklike padevate asutuste vahel ning ELi tasandil
uhtlustatud lahenemisviise seoses direktiivi tdlgendamise ja rakendamisega.
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